s

STUDIO CLINICO NG PROFIT-FARMACOLOGICO-CODICE PROT.CTU/2013/064 EUDR
UGTC OSTETRICIA

IL DIRETTORE GENERALE, %%

VISTO il D. Igs. det 24.2.2003, n. 211, con 1l quale si recepisce la ¢ iva comunitaria n. 2001/20/ces,
suil’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; \

VISTG it Db, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat noerale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinall, con particolare riferim elle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaga” oncheé le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circotare del 29.6.20% Ho 2005.0031947;

VISTA fa Determinazione AIFA del 20/03/2008- G.U Seri@ale .76 del 31/03/2008

&
RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/0¥/

la Determinazione n. 1857 del 05/08/2013, con le
quali @ stato costituito il Comitato Ftico Mifaho Area B; sono state aggiornate le teriffe a carico del
Promotare, da conferire alla Fondazione IRC CEranda Ospedale Maggiore Policlinico, per Passolvimento
dei compiti demandati ai Comitaic E‘Eico% ffa valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

studi Profit, per i guali viene richiesta pr latto scritta; sono state specificate le modalita’di reparto degli
introiti @
VISTA la lettera di intenti in dat %Q;

013, corredata dalia relativa documentazione, con la guale;
- FU0C Ostetricia, diretta dal dele, chiede di poter effettuare, una sperimentazione clinica dal titolo:
“ASPRE-Screening combinato marcatori multipll e trattamento randomizzato con aspirina per fa
prevenzione della pfe—eclamsata sultevidenza”, sotto la responsabilita’ Sclentifica del Dr.Nicolz Persico

- VISTO Ii. Bocumenta ¢ @l FGRM COSTI” firmato dal Prof, Luigi Fedele nel quale si specifica che:”il
farmaco in studio g c,» verranno forniti dal promotore University College london”

TENUTC conto ¢haYJOC di Ostetricia, ha stipulato per lo Studio una Polizza Assicurativa ad doc con la
Compagnia Assjcurativa Arthur ). Gallagher international: numero Polizza B1262Fi10153313, massimali
GBP 15,000, y%ne Claim and GBP 15,000,000 in the aggregate, includine costs and expenses

ATTESC omitato Ftice Milano Area B, in occasione della Seduta def 21 Gennaio 2014, ha espresso, all’

unani arere Unico Favorevole Condizionato e che, con nota del’11/03/2014, ha sciolto ogni condizione ,ff _
o ndo, all’ unanimitd, Parere Unico Favorevole allo Studio F;’f i
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RITENUTG di approvare la predetia richiesta di sperimentazione
ifico;

con i pareri favorevoll del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Diret;
DETERMINA (%\

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzipne deifly’sperimentazione clinica No
profit ~Farmacologica con i prodotto “ASPRE-Screening combinagp marcatori multipli e trattamento
randomizzate con aspirina per la prevenzione della pre-edampsiaQB{% sull'evidenza” codice studio
CTU/2013/064 eudract num 2013-003778-29, presso F'U.0.C di Ostetrigi

2} di prendere atto che lo Studic No Profit ~Farmacologico § Q non comparta Oneri aggiuntivi alta
Fondazione
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