FONDAZIONE IBRCCE CA° GRANDA
3SPEDALE MAGGIORE POLICLINICD

DETERMINAZIONE N ? LI A det Y Atin. 911/14 v

RINAN R NFATEE
SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT CODICE 998HB303 EUDRACT N.2013-003629-27 LLA CIETA’
QUINTILES 5.p.a Presse U.O.C EMATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULOPATIE @

IL DIRETTORE GENERALE, N

VISTO it D. lIgs. del 24.6.2003, n. 211, con # quale si recepisce la direttiva comijtaria n. 2001/20/cee,
suit'esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere genefale,| relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle a i del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dei{’assistenza sanitaria”, nond@ %guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 28.6.2005, protocolto@% 31947;

VISTA la Determinazione AIFA deif 20/03/2008-G.U Serie generale l%1/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/20130e@rmmazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali € stato costituito il Comitato Et % Area B; apgiornate le tariffe a carico dei
Promotore, da conferire allz Fondazione IRCCS Ca’ Granda ale Maggiore Policlinico, per Vassolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla yalUtazidne di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per | qual viene richiesta presa d'atto scrj ecificate le modalita di ripario degh introiti

VISTA la lettera d' intenti datata, 29/05/2014 inQ 014 corredata dalla relativa documentazione, con fa
quale la Societd Quintiles 5.p.a chiede di potefeffeittare presso 'U.0.C, EMATOLOGIA NON TUMORALE E
COAGULOPATIE diretts dal Prof.ssa Flora Peyvandy una sperimentazione clinica dal titolo: “Valutazione in
aperto, roulticentrica della sicurezza epdgl cia della proteina di fusione ricombinante costituita dal
fattore iX di coaguisazione connesso al d i, Fc {rFIXFc; BIIBO29) nella prevenziona e nel trattamento del

B severa non tratiati in precedenza” Eudract N.2013-003629-

tt.ssa Elena Santagostino

pegnato a sollevare la Fondaziene da ogni danno eventualmente causato

con la compagnia Chubb | @

La polizza assicurativa ""K“\!‘ uta copertura per singolo individuo in caso di danni fino ad un massimo di
Euro un milione {1. on un limite massimo globale in relazione al Protocolio in guestione di Euro
cinque milioni {5.000. AL 91172014

ATTESO che it Co to Etico Milano Area B in occasione della Seduta del 13 Maggio 2014 ha espresso
all'unanimita P rere@ vorevole Condizionato. In Atti 911/2014

ATTESO chewcon'nota datata 17 Settembre 2014 il Comitaio Etico Milano Area B scioglie ogni condizione e
conferm nanimita it Parere Unico Favorevole allo Studio In Atti 918/2014 i
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DETERMBMAZIONE N T

4.1 il Promotore e lo CRO si impegnano:

a) o osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel m omitato

Etico;
b) o fornire ail’Ente, tramite la farmacia if prodotto oggetto delio studio { r@mﬂ a propric cura
e spese, con le modalité previste dolla normative vigente (1,3}, nelle niiti modalitt necessarie
all'esecuzione delia Sperimentazicne, confezionato ed etichettato secondt\guanto, descritto dal Pratocollo e
dalle normativa applicabile. | farmaci debbono essere accompognati da regolgre documento di trasporio
indirizzato allo farmacic ripartante descrizione dei prodotti, quarmro di preparazione, data di
scadenza, evenfuali particolari condizione di conservazione, if n’fer% del protocollo sperimentale, if
reparto a cul sono destinati, it nome del responsabile della sperimentaziohe. La formacio dell’Ente assicura
Fidonea conservazione dei prodotti do sperimentare adotta fte le misure necessarie, fino alla
distribuzione allo sperimentatore responsabife che dalla pres@an‘m ne risulterd consegnatario. I
conseghatario o persona do i delegota cura lo tenut@ apposito registro di carico e scarico

costantemente aggiornato. Q\

c} Per quello che riguarda | prodotti residuali o SCU@

UEnte utifizzera § prodotti sperimentali forniti romotore solo ed esclusivamente ai fini dellg

Sperimentazione, impegnandosi inoftre o disti vofumi residugli of termine della Sperimentazione
stessa, con spesa a carico del Promotore, pegnondosi a fornire al Promotore debita attestozione
comprovante "avvenuto smaltimento, il tutto rmita o quanto previsto dalla normativa vigente .

Per lo smaltimento del farmaco scadut, erativita ad esso collegata, CRO corrisponderd all’Ente un
fimborso complessivo di € 5,00 EURD ALTITA. Tale somma verra, se del caso, esposta in fattura con
applicazione di VA ad aliguotg ia da parte dellEnte come “corrispettive accessorio ally
sperimentazione per le attivitd dis ento de! farmaco sperimentale residuo”.

La farmacia dell'Ente assicurd ligoned conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le
necessarie misure, cosi come indigato preventivamente dal Promotore nel protocollo o in apposito documento
allegato, parte integrante o énte convenzione.

Per Fesecuzione -‘t entazione il Promotore 5i impegna inolftre a fornire gratuitamente tutti |
supporti necessari p trazione e lo raccolta dei doti e di altro materiale eventualmente previsto dal
protocolio o com necgssario aflo svolgimento della stessa.

dl CRO svoligera le proprie atiivité comprese di supervisione, monitoraggio e gestione dei dati dello Studio in
cid interagendodireitamente con lo Fondazione che potrd fare riferimento alfa CRO per lo svolgimento di tutte
Wincarico conferito da Biogen Idec alla CRO secondoe quanto citato sopra.

conformarsi a tutti i requisiti delfa normativa vigente in materio di sperimentazioni cliniche. L'Ente
dichiora inoltre che la stipula e 'esecuzione del presente Contratto é conforme alle normative vigenti
in materia e gi regolamenti interni dell’Ente;

A
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DETERMINATIONE M

b} rnon sostituire lo Sperimentatore senza il preventive consenso scritto del Prom
Ente o per essg lo Sperimentatore, dovrd fornire ai Promotore, alla CRC
rappresentanti, informazioni sui personale assegnato alla Sperimentazion ale}. L’ Ente
utilizzeré per lo Sperimentozione soltanto Personale qualificato ed e o agirG sotto lo
supervisione e il controllo dell’Ente e dello Sperimentatore, | qual SZ&%) responsabili senza

limitazioni del conformarsi da parte del Personaie alla normativa w’ge& regolamenti, nonché

alle istruzioni def Promotore, delta CRO e dei rispettivi rappresentan

¢) non permettere allo Sperimentatore di iniziare 'arruolamento dei p%pazfenﬁ {i Soggetti) per la
partecipazione alla Sperimentazione prima che lo Speriment%o%%m awvisato dal Promotore, dalla
CRO o dai suoi rispettivi agenti per iscritto che tutte le necessgrie~autorizzazioni e documentazione
per lo conduzicne della Sperimentazione signo state ottenj%ﬁ) abbia firmoto il Protocollo e
geeettato di adempliere ¢ tutto quanto in esso descriy ‘ %ttagﬁo,‘ e lo Sperimentatore non
condurrd la Sperimentazione di cui al presente Contratio, Xé-somministrerd il Prodotto {0 se previsto
un placebo) a un Soggetto senza che quest’ultim nfermato per iscritto di aver ricevuto, e
compreso il module di consenso informato e ov to con la sottoscrizione di detto modulo la
propria partecipazione allg Sperimentazione e s& prima informato il Soggetto delle finalita e
delllambite di raccolta e tratiamento dei suoi onali, in particofare | suoi dati sanitari, e over

otienuto il necessaric consenso informato di de oggetto aila partecipazione ofla Sperimentazione

e al trattamento e trasferimento dei dgti u@r raccoiti nel rispetto del Protocollo e dei requisiti
stabiliti dalle norme sulla protezione del @ sonali, tra le quali quelle di cui agli artt, 23 e 26 del

o e
D.lgs. 196/2003;

d) non modificare il Protocolio né ntire allo Sperimentatore o al Personale di modificare il
Protocollo senza il preventivo so scritto del Promotore e Vopprovozione preventiva delfi
Comitato/i Etico/i, solve che ci§ Ao sia richiesto dalla legge o per praoteggere la sicurezza e la salute
dei Soggetti arruolati. L' E edg/Sperimentatore registreranne tutti | dati raccolti nel corso dello
Studio su schede fornit otore {Scheda Raccolta Dati, CRF). Le CRF originali saranno inviate al
Promotore, mentre ia saré archivicta presso lo Sperimentatore. Dopo la consegna delio CRF
finale da parte dello imentatore, qualsiasi cambiamento al dotabase avverra con un modulo
ufteriore fornito dal ¢ dal Promotore;

e} conservore '-?.e umentazione relativa olly Sperimentazione che rimarrd in possesso dell’ Ente, e
che dovro e conservata per il periodo previsto dalla normativa vigente. Il Promotore dovra

e il tempao limite di conservazione obbligatoria defla documentazione.

i toto il Protocollo e ogni ulteriore istruzione fornite dal Promotore efo dolla CRO e a
tempestivamenie il Promotore e la CRO di ogni devigzione dal Protocollo;

izigre la Sperimentazione e o continuarle @ meno che tutte le formalita di fegge siano state ;
mpiute, siono stati depositati tutti i documenti e che siano stote ottenute le necessarie i
pprovazioni da parte dei Comitati Etici e siano stati ottenuti tutti | permessi previsti dalle normative g} ;f;;é
vigent! relativamente alia conduzione dellg Sperimentazione; f’ {

v
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¢} spiegare al soggetto, prima del suo arruclamento nella Sperimentazicne, in ma@oﬂmdffa la

natura, Fimportanza e le conseguenze dello Sperimentazione;

d) aprire le buste di emergenza nel caso di studi in doppio cieco soltanto %ﬁ emergenza e o
informare il Promotore e la CRO della data e delle ragioni delfa situazione di energenza;

e} cooperare con fa supervisione affidata of Promotore e/o olla CR { monitoraggio da parte del
Promotore e/o osservare le loro istruzioni; W

f}  fornire af Promotore e alla CRO un curriculum vitae aggr’oma@;&
4.4 L" Ente e lo Sperimentatore si impegnono a seguire futte le @1‘% i, direttive e raccomanduazioni
stabilite secondo 'opinione del Comitato Etico. o
4.5 L" Enie e lo Sperimentatore sono obbligati a tenere costant informati it Promotore e if
Comitato Etico circa | progressi della Sperimentazione, soprattuttodidadsdo o qualsiasi insorgenza di eventi
avversi gravi direttamente o indirettamente correlati alla sam zione del farmaco sperimentale.
4.6 L Ente e io Sperimentutore condurranno lo Speri ee nel rispetto del Protocollo, del presente
Coentratic e delle eventuali modifiche comunicate dal Pro e/o dolla CRO oflo Sperimentatore, L Ente ¢
lo Sperimentatore prendono atto del fatto che il Profm e e le sue controllate debbano rispetiare le

disposizioni (i} dello Legge Anti-Corruzione del 2010 ‘ o no Unito (Legge Anti-Corruzione); (i} defla Legge

degli Stati Uniti contro le pratiche corruttive a{!’gte 977 (FCPA} e (iii} di ogni altra legge anti-corruzione

applicabile {complessivamente, lo Legisiazion % orruzione Applicabile). Un riassunto degli gspetti

principali della Legge Anti-Corruzione e della F e aflegato of presente Contralto sotto la lettera C. Nessuna
'1

parte di questc Contratte, né alcun sug rappresentante, possono porre in essere, direttamente o
@- delly Legisiazione Anti-Corruzione Applicabile, incluse

indirettamente, alfcung ottivitd vietat
corruzione, tangenti, ricompense o %n’che cortuttive. Inoltre I” Ente e lo Sperimentatore si
conformeranno alla normativa ﬂazionomunimria e alte linee guide e standard anche internazionali in
materia di sperimentozioni cliniche vigentiif ltalia, ivi incluse a titolo meramente esemplificative:
la Dichigrazione di Helsin or.'d Medical Association sul “Principi Etici delle Ricerca Medica
sulf’Uomo™; Q
{i} Ja Direttiva 2001/20/1
dicembre 2007;
(ii} fe tinee guida
{ii} ogni normati
Ente nel suo n di responsabile defle protezione dei dati personali e che includa ma non si limiti aita
protezio i personali del Soggetto,
{iv) ogni altra hotmativa in materia di sperimentazioni cliniche;

esepite dal D.igs. n. 211/2003, sulla cui base é stato emangto il d.m. del 21

4.8 L'Ente dd atio di essere g conoscenza che CRO ho adottete un modelio organizzativo ai sensi del
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Decreto legislativo ftaliano 231/01 per garantire il rispetto della legge e del proprio Codice Stico (pubblicato
sul sito hitp./fwww.quintiles.com/flocations/eurape/italy/clinicaly} di cui I'AQO stessa ha p i
in cui, I’ Ente dovesse tenere una condotta contraria al modeflo organizzative o al Codi
CRO previo volutazione condivisa con Biogen ldec e con il preventive consenso di Biog
la presente Convenzione risofta con effetto immediato, impregiudicato ogni u}terioreg‘

5. PAGAMENT!
L’Ente si impegne ad orruclare nello Sperimentazione 1 soggetto valutaby
preventivamente un eventuole oumento de! numerg di Seggetti da arr
importi relativi a ufteriori soggetti non potranno eccedere gli importi per Sogget

fI Promotore deve approvare
per lo Sperimentazione. Gli
i cui aif'Allegata A.

A copertura del costi derivanti e/o generati dalla Sperimentazione, Qg%{)ggetto eleggibile e valutabile
inciuso e frattato secondo il Protocolio e per il quale sara consegnata/i sa la relativa CRF completota e
ritenuta valide dallo Promotore/dalla CRO, in seguito oll’emissione de!{g relotiva fattura, o CRO pagherd
afl’Ente gli importi sotto indicati, in base alle attivita svolte (impor
a Soggetto completato e valutabile sord di € 8.636,00 + [VA se
anni di Regime di profilassi , ma non include alcuna vr’sitaé;’i follo , Visita non programmata, ripetizione di
visita o visite per if Regime episodico ). %

Gualora un soggetto si ritiri o sia rimosso dalla Speri

dello Sperimentatore (ma dopo che abbig inizioto ad age
if pagamento auverrd in ung quota proporzionale {sulfg-bse
tutti i daoti relativi a detto Soggetto fino ol momgpia
maniera completa e invigti al Promotore e CRO e nesti
Eventuali Soggetti Screening foilure saranno pagaii secondo quanto stabilito all’ Allegato A.

Tutti gl esami di laboratoric aggiuntivi risp comune pratica clinica e invece richiesti dal Protocollo,
cosi come approvato dal Comitato Etico r@ effettuati centralmente o saranno finanziati @ parte e non
graveranno in alcun modo sulf’Ente.

Tutti gli esarni strumentali aggiuntivi alla comune pratica clinica e invece richiesti dal Protocolio, cosl
come approvato dol Comitato Etico, $ar finanziati o parte e nen graveranno in alcun mado sull’Ente.

e, axjmborsare ol Ente tutti | costi aggiuntivi risuftanti da attivita

el Protocollo o successivi emendamenti allo stesso, e non gia coperti dai
compensi sopra elencati, guolord tert attivita si rendano indispensabili o seguito di un’alterazione delio stato
¢hinico del Soggetto causcta ol Sperimentazione stessa. Il rimborso saré effettunto solo @ condizione che tali

attivita ¢ i refativi costi comedatariffario dell’Ente siano stati tempestivamente comunicati, giustificati e
documentati per iscrotore/CRO {fermo restando 'anonimato del Soggetio}.

Non vi sara compensq, a eccezione degli oneri fissi del Comitato Ftico/Segreteria, per violazione dei criteri di
inclusione e, co unqO ., nef caso di non corretta e complete osservanza del protocolio.
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DETERMINAZIONE N f B g b atin. 911/14
Visita di screening € 857,00 € 857,00 N
Visita basale pre-dose € 844,00 € 844,00 ( 5
Visita basale post-dose € 117,00 € 117,00
Chiamata telefonica Mese 1 £ 83,00 € 185,4\9@
Chiamata telefonica Mese 2 € 93,00 € 158{5,0}&
Reggme di profilassi pre-tdose £ 530,00 £ 1061
Settimano 12 AR
. . . R ~ \>
Reg{me di profilossi post-dose € 3700 é 0
Settimana 12 ~
Chiamata telefonica Mese 4 € 83,000 \&,7186,00
Chiamata telefonica Mese 5 € 83,00 §S 186,00
Regime di profilassi pre-dose
Sottiman 24 € 540d0)/¢) | € 1.080,00
Regime di profilassi post-dose
Settimang 24 & N € 700
Chiamata telefonica Mese 7 293,00 £ 186,00
Chigmata telefonica Mese 8 { &3 93,00 £ 186,00
Regime i profilassi pre-dose
Settimano 36 - Q £ 530,00 £ 1.061,00
Regfme di profilassi post-dos € 3700 £ 7400
Settimana 36
Chiomata tefefonica Mesé 10)) € 9300 | € 186,00
Chigmata telefonica € 8300 € 186,00
Regime di profilassf pré“dose
Settimana 48 AQ € 619,00 £€1.238,00
Reg:hme dip ost-dose £ 3700 & 7400
Settimaon
Conc’!us:o \an“t\igpata/ﬁne dello € 594,00 € 594,00
studio (7
Costo totileper paziente (questo
a!f;f}fatov per due mimi!d;
egimedi profilassi , ma non include
< visim di foliou up, visita non €56.636.00
grammata, ripetizione di visita o

visite per il Regime episodico }

Nota: i pagam ‘pé? visita per soggetio indicati sopro comprendona if rimborso per tutte le procedure della
s,oeriment iare g4l tempo dedicate dallo staff/personale associato allo sperimentazione, compreso quelfo
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DETERMINATIONE M. #og v

Protocello, ma che alla fine e stato ritenuto non ommissibile a partecipare allo Studic sulle ba %&aﬁ

imprevisti durante le procedure della visita di screening

Visita non programmata: Il pegomento delle visite non programmate sara rimborsato ! i 428,00 £,

Per gvere diritto al rimborso per le visite non programmate, le pagine delie CRF co devono essere
h

presentate afle CRO insieme ad eventuali aftre informazioni che passone esse c dalla CRO per
documentare adeguatamente la visite nan programmata, N

V'f'sim/chiamata di follow-up perla ¢ P 3% 0 \
sicurezza

Ripetizione visita di screening €, %‘{4,90
Visita di follow-up telefonica € BS\,QO
supplementare

Visita non programmata <@ j}lS,OO
Test inibitori intermedio/non

programmato / O <<§> 658,00
Visita test di recuperc € 694,00
Visita aggiuntiva per i pre!@ € 39000
sangue

Regime episodico (OPZIONALE
gime ep it ) . @

Visita basa - dose £ 844,00
Visita basple post-dose €164,00
Chigmgia relgfonica Mese 1 £93,00

T

Chiamidta telefonica Mese 2 €93,00
aedi profilassi pre-dose € 530,00
ana 12
% !me di profitassi post-dose £37,00
timang 12
Chigmata telefonica Mese 4 € 83,00
Chiomata telefonica Mese 5 £€93,00
o Reg!.me di profilassi pre-dose £540,00
Settimana 24
Regime di profilassi post-dose
Settimana 24 €37,00
Chiamata telefonica Mese 7 € 93,00
Chiamata telefonica Mese 8 €93,00 £

£
5

gime di profilassi pre-dose Settimana £530,00
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Regrlme di profilassi post-dose £37,00

Settimana 36

Chiamata telefonica Mese 10 € 93,00 @
Chigmato telefonica Mese 11 € 93,00 N

Regime di profilassi pre-dose

618,00

Settimana 48 €619,0

Regime di profilassi post-dose U

Settimana 48 €44,00 ﬁ

Costo totale per tutte le visite

It Regime episodico é aopzionale e sf

verifica solo a discrezione deflo < 4,0 %

sperimentatore. Il pugomento & %

effettuato pro rata {in base af O

numero di visite completati) @»

SOTTOSTUDIO GENOTYPING & @

t Genotyping sub-study \T@ 58,00 I

Procedura condizionale
Gli importi sottostanti saranno rimborsati ¢ ricevimenta delle relative fotture originafi

Pm::edu m S o L S . 2
Riconferma def co s0, Consenso
informato effett Muovo conlo | €29,00

stesso paziente

Segni vitali; caimprende pulsazioni,
temperatssione songuigna, € 31,00
pesoe g@e g

Af@mabommﬁo locale £48,00

Te}NQ?rt{Jre del fattore - £21,00
(laboratorio locale

Compenso per la conservazione per
{?aﬁsf future: costo annuale per 70,00
o,

mpione ematico

Eventi avversi gravi (SAE) £ 34,00

introduzione di ago o intracatetere,
O vena (inserimento linea EV)
Dosaggio di rFIXFe: Infusione
endovenosa (EV} per terapia,
profilassi o dingnoesi {(specificare lo € 85,00
sostanza o il farmaco); iniziale, fino
alorg

£ 68,00
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Alin. 911/14
inserimento di un dispositivo di N
accesso venaso centrale inserito
perifericamente, con port € 852,00
sottocutaneo; etd pari o superiore a N

5 onni.

Sostituzione, solo catetere, di
dispositivo di accesso venoso
centrale, con port o pompa € 802,00
sottocutanei, sito di inserimento q

centrale o periferico.

Farmacia, Complesso - Per o %
preparozione,; dispensazione def £ 4.4;.5%

farmaco

Se il soggetto necessita di un intervento chirurgico: o &
Vrsﬁa : s
Pre-intervento chirurgico i\
Yalutazione pre-operatoffa/s iorno

. . . 42,

deli'intervento chirurt ;c% € 842,00
Visita post—operato@ € 763,00
Ultima visita pos@kﬁoﬁa £817,00
Costo totale %}E@ﬁm per € 3.144.00
intervento chirdrgi T

Se il soggetto ho sviluppoto un i %Qche richiede FVinduzione della tolleranzo immunitaria {Immune
Taolerance induction, iTi):

Volutazigne pre-T] €686

Wwana 4-24 fogni 4 €612 €3.672
imane)

Chiamata telefonica mensile 1 £70 €487
Chiomata telefonica mensile 2 €70 €487
ITh Settimanea 36-EOT {Visite ogni 12 €4.284
. £612
settimane) )
Conclusione anticipata/Fine del €612 €612 o
trattamento/Fine dello studio -
A i
Importo totale per paziente per £10.228 ;ggf Eﬁré
H
H
H
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induzione della tolleranza t \N

Tah

DIETERBMINAZIONE M.

immunitaria {questo import non
inctude la visita di Foflow-up di
sicurezza) i

NS

AN

] iTI: Follow-up di sicurezza l ) €93 l
Procedura condizionale N
Gli importi sottastanti saranno rimborsati a ricevimento delle relative fa%g\riori ali

0.
Pedu -
Riconferma del consenso, Consensa O
informato effettuato di nuovo con o @ €29

stesso puziente
Consenso informato <@ €32

senso  del paziente: modﬁf%u
hsenso per pazienti pediatrici

nno  l'eta  legale per fi e il
nsenso  informato;  d itizzare €15

ieme ol consenso in codice:
CON}  firmato  daidgeniteri come
torizzazione parerdole.

Dosaggio di gFiXke: Inflisione
endovenasg terapia,
prafilassi o 051 (specificare Ia £85
spstanza acoj, iniziale, fino
a lera

prelieytl di sangue €30

5

wolazione dei campion di
ratorio e/fo spedizione del/i €18

fone/i, complesso
( &}ivitc‘: FIX- Labaratorio focale €48
“Yitolazione inibitore FIX- Laboratorio
locale €2l
Eventi avversi gravi (SAE) €34
& Farmacia, Complesso - Per
preparazione, dispensazione del €48
farmaco
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. . . 5,00 EURO per
Distruzione prodotto sperimentale dose distrutta
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; Q

con i pareri favorevoli del Direttore Amminisirativo, del Diretfore Sanitario e del Diretﬁ?&:; atifico;

DETERMINA
1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, {'esecuzione o Studio clinico Profit dal
titolo:” Valutazione in aperto, muliicentrica della sicurezza e icacia della proteina di fusione
ricombinante costituita dal fattore IX di coagulazione connesse inio Fc {rFiMFC BUBO29) nella
prevenzione e nef trattamento del sanguinamento in pazienti %fett‘b a emofilia B severa non trattati in

DETERMINAZIONE . &=

el

precedenza”-CODICE 998HB303 EUDRACT N.2013-003629-2 A SOCIETA” QUINTILES S.p.a Presso
U.0.CEMATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULOPATIE @

&
2} diintroitare la predetta somma al conto economico &%

3} di ripartire la somma introitata secondo guanto bilito nelie predette determine n.1698 del
30/07/2013 e n.1857 del 057092013, e precisa rl-r-\ e
= 20% alia Direzione Scientifica, per fa § ,

Sperimentazioni Spontanee, di cui al D. S -2004
¢ 30% alla Fondazione, salva refusione d ti aggiungivi
s 50% all’ U.0 della Fondazione ove s @ e ia Sperimentarione
A

il.
§A\\sﬁﬁ1}7’rtnpzrz ERALE
(:2 ) grfé,uigi’ i
T

Bilancio di competenza;

ione del fondo destinato al finanziamenti delle

I3

IL DIRETTORE AM ;élISTRéTlVO
i AN
Dr.Osvald@a licp

y

<

Responsabile dei procedimento: Pref.Pier Mannuccio Mannucd
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Pratica Trattata da: Dottgsa Federica Massacesi
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