e 1555/13
STUDIO CLINICO PROT. DAP-PEDOST-11-03 EUDRACY N, 2013-000864-28 Db %Tﬁ& i3
INTERNATIONAL ({italy) Sl a nome dello Spensor CUBIST PHARMACL iC s INC. -~
APPROVAZIONE CONVENZIONE.
L DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce ia d
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci pe Q

VISTO it DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere gw, relative ail'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particotare riferimento a quelle ai fini del
miglicramento della pratica clinica, quale parte integrante dell’asgis a sanitaria”, nonché le fines
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornite>ogn la circolare del 29.6.2005,
protocollo 2005.0031947; <

e comunitaria n.

ico;

RICHIAMATA la determinazione di questo istituto d%@%, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure operative per I e sperimentazioni, aggiornande, nel
contempo, la tariffa minima per la valutazione de!l:w\skes%e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la tettera datata 12/09/2013, corredata @va documentazione, con ia quale la ditta i3
INTERNATIONAL {italy) S.r.l. a nome dello S§ BIST PHARMACEUTICALS, INC., chiede di poter
effettuare presso 'U.0.C. Pediatria 1, direi@ Prof.ssa Susanna Esposito, di questa Fondazione,
une studio clinico dal titolo: “Studio cot e multicentrico, randomizzato, in doppio cieco per
valutare I'efficacia, |a sicurezza e la fayacociietica di daptomicina rispetto a un comparatore atiivo

in soggetti pediatrici con ostecmiel ggena acuta dovuta a arganismi gram-pesitivi” eudract

n. 2013-000864-28; &
TENUTO conto che lo 4@ st & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno

eventuaimente causato a perigne, dalia somministrazione dei farmaco secondo il protocolio,
mediante polizza assicu @ n. 30288100 stipulata con ia Compagnia Newline Underwriting

Managemeni Limit un massimale di Euro 5.000.000,00 per sperimentazione e di turo
1.500.000,00 per p&v&

ATTESQ che il Q itato di Etica ha espresso in data 15/10/2013 parere unico favorevole
condizionato g in data 22/10/2013 parere favorevale;

&
VISTA lagroposta di convenzione, in atti 1555/13 aif’art.4 punto ¢} deila Convenzione, precisa che

indics la  ditta ditta i3 INTERNATIONAL (italy} Sr.l. a nome dello Spensor CUBIST
PH&E CEUTICALS, INC., versera alia Fondazione, per un numero di circa 3 pazienti, un

BYIONE
ornbardia



ATTESO che, lo Sponsor ha versato alla Fondazione if corrispetitivo per la valutazi@u studio da

parte del Comitato di Eticg; @
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; \

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrative, del Dirett ario e del Direttore
Scientifico;

DETERMINA Qi\%

e?l’esecuzione dello studio clinico
pio cieco per valutare l'efficacia, iz
a un comparatore attivo in soggett
a a organismi gram-positivi”eudract n.
uesta Fondazione, dietro il corrispettivo
o’ contestualmente la relativa convenzione

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia y
“Studic comparative multicentrico, randomizzaig i
sicurezza e la farmacocinetica di daptomicing
pediatrici con osieomielite ematogena ac
2013-000864-28, presso I'U.0.C. Pediatri
meglio specificato in premessa, appro

secondo it testo, in atii all. sub. 2; 5 Q

2. diintroitare la predetta somma al ¢ economico 790510 del Bilancio di competenza;

3. di ripartire la somma introitata Q@do guanto stabilito nella predetta defermina n.
2556/06, e precisamente:

s 30% all'Ente (salva la rifus%o osti aggiuntivi),
& 20% alla Direzione Scientifi r1a costituzione del fondo di cui al D.M. del 17.12.2004,

gii sperimentatori, registrando la relativa spesa al conto
ancio di competenza.
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