sy

INTEGRAZIONE ALLO STUDIO STUDIO CLINICO NG-PROFIT “HIPS” EUDRALCT No2 X‘ﬂﬁﬁﬁ-iﬁ =
PRESSO LU0, MEDICINA INTERNA 2.

il. DIRETTORE GENERALE, \N

VISTO i D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con i quale & stata recepita 'ttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sullesecuzione delie sperimentazioni cliniche di fa;mau clinico:

o

VISTO il DML del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di carati%ﬁf\g&eﬁiraie, relative all'esecuzione
delle sperimentazicni cliniche di medicinali, con particoiar% ento a quelle ai fini del
miglioramento delia pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitariz”, nonché le linee
suida che sul Decreto stesso fa Regione Lombardia ha “eon la circolare del 29.6.2005,

protocollo 2005.0031947;
&
RICHIAMATA [a determinazione di guesto istituto 2006, i, 2556, con la guale sono state

approvate le nuove procedure operative per Dawiesdelle sperimeniazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per la vaiutazione dellgstesse e le modalita di riparto degh introiti;

RICHIAMATA la determinazione di quesic¥l del 02/10/2013, n. 2061, con la guale & staio
aporovato lo studio ciinico no-profit dal tit %udio degii inthitort in pazienti emcfilici non trattati
in precedenza {HIPS}” eudract n. 2013-0 12, sotte fa responsabilita scientifica del Dr.ssa Flens
Santagostino;

VISTA 1z nota in data EO/OS/ZOrredata datla relativa documentaziong, la Profssa Flora
Peyvandi, Direttore U.Q. Medic Atefna 2, chiede di poter effettuare uno studio clinico no-profit
dal titolo: "Studio degli ini i inpazienit emofilici non trattati in precedenza [HIPS)” eudract n.
2013-002686-19, sotto fa sabilita scientifica del Dr.ssa Elena Santagostino;

ATTESO che il Comitato E@a espresso in data 09/07/2013 parere che & favorevole;

TENUTO canto ensor si @ impegnato a sollevare ia Fondazione da ogni danno
eventualmente _cau a persone, dalla somministrazione del farmaco secondo il protocolio,
mediante pol%%wativa n. A1201335234 stipulata con la Compagnia Uoyd's of London -

Assigeco, per un massimale di Eura 5.000.000,00 per protocello e di Euro 1.000.000,00 per persona;
O
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“A. Personale

Dr.ssa Elena Santagosting 31.631

Personale amministrative

Totale <

Personaie .@31 g

Assicurazione o @ 6.000 S
B. Trasferte \\ 5.0008
Totale trasferte § 5.000 5
&

C. Forniture &\ 2.500 %
Forniture totali @ 25005
D. Costi indiretti — 30% sui primi @

25.000 % & 7.5008
E. Bilancio totale USD @ 52.631 3"

RITENUTO di approva predetta richiesta di sperimentazigne

con i pareri \\mb del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttor

Scientifico;
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Aris P152/13 @
DETERMINA
1) di autorizzare, ai sensi della normative in materia vigenie, Uesecuzionedello uno studio clinice

spontaneo dal titole: "Studio degli inibitori in pazienti emoﬁm trattati in precedenza
{HIPS)” eudract n, 2013-002686-18, pressc U.0. Medicina in%
2} diprendere atto che 1o studic no -profit non comporta aicus?% ggiuntivo per la Fondazione.
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