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Determinazione del Direttore Generale n.

STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE, PROSPETTICO, MULTICENTRICO, FARMACOLOGICO, PROFIT DAL
TITOLO: “VERIFIE-VALUTAZIONE Di VEPHORO IN TERMINI D! SICUREZZA, EFFICACIA E ADERENZA NELLA
VITA REALE”, CODICE PROTOCOLLO VERIFIE, PROMOTORE VIFOR FRESENIUS MEDICAL CARE RENAL

PHARMA LTD, CRO KANTARHEALTH S.R.L., DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. NEFRG%E DIALISE
&

* ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del contraigo

(&
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione Q@

- Parere Favorevole Comitato Ftico Milano Area B
- proposta di convenzione, tra la Fondazione IR
fa CRO KantarHealth S.r.l, la quale agisce in n
Renal Pharma Ltd

a—Granda Ospedale Maggiore Policlinico e
evber conto di Vifor Fresenius Medical Care

3. Attestazione contabile @

La presente determina non comporta j

&

Pratica gestita da Dott.ssa\kederica Massacesi Responsabile del procedimento

Direttore Scientifico

Milano,

STITUTO BI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DM NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
in Froncesco Sforza, 28 - 20122 Milano — Telefono 02 55031 —~ Fax 02 58304359
: Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale i< <3 3 Zﬁi , Attin., 1656/2016
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

Il costo complessivo di € 7 sara imputato nel BPE cosi come segue:
o
BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO IMPORTO IMPOR EWPORTO TOTALI
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2019

SAN @

.

§/

o %%@
RIC / &(\
, A M@
P >

Totale &

TOTALE §/<

Mitano, D /S /I \©

O . . .
Gli eventuali costi imputati sar coperti dai fondi rivenienti dalla sperimentazione in oggetto

ISTITUTO DI RICOVERDO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA .M. 39-12-2004
viz Francesco Sforea, 28 — 20122 Milkino — Telefono 02 5503.3 ~ Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part, IVA 04724156968
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STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE, PROSPETTICO, MULTICENTRICC, FARMACOLOGICO, PROFIT DAL
TITOLO: “VERIFIE-VALUTAZIONE DI VEPHORO IN TERMINI DI SICUREZZA, EFFICACIA E ADERENZA NELLA
VITA REALE”, CODICE PROTOCOLLO VERIFIE, PROMOTORE VIFOR FRESENIUS MEDICAL CARE RENAL

PHARMA LTD, CRO KANTARHEALTH S.R.L., DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. NEFROLOGIA E DIALISI
&
IL DIRETTORE GENERALE \

O
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO @

&
PREMESSO che il Responsabile del procedimento riferisce quanto segu\\Q

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la @an comunitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clipi

enerale, relative all’esecurzione delle
0 a guelle ai fini del miglioramento della
onché fe linee guida che sul Decreto stesso
protocollo 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carO
sperimeniazioni cliniche di medicinali, con particolare riferi
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanita@
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per fa composm@il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la Determinazione n. 1698 del 30/07/20 os’utuznone Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Intene Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 ”Mo - determinazione n, 1698 del 30/07/2013";

u' Ha

Samta n.11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione
“non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
o “Non Interventistici” effettuati in Regione

VISTO il Decreto della Direzione Gen
delle linee guida sugli Studi “Osserv
istituzione del registro regionale sug
Lombardia;

ralede

b

Medical Care Renal Pharmallid, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato
dalla Fondazione lRa Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio clinico, osservazionale,
prospettico, multicentrico,” farmacologico, profit dal titolo: “Verifie-Valutazione di Velphoro in termini di
sicurezza, efficacia e adérenza nella vita reale”, Codice Protocollo Verifie, da svolgersi presso {'U.0.C. di
Nefrologia e Dialisi, sotto la Responsabilita Scientifica del Direttore Prof. Piergiorgio Messa. In Atti
1656/2016;

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
via Francesco $forza, 28 — 20122 Milano —'Telefono 02 5503.1 - Fax 72 58304358
Codice Fiscale ¢ Part. TVA 04724150968
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DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 13/12/2016, “... ha espresso all’unanimita
Parere Unico sospensive”. In Atti 1656/2016;

DATO ATTO che, con nota datata 21/02/2017, # Comitato Etico Milano Area B,”.. ha sciolto ogni riserva ed
ha espresso all’ unanimita Parere Unico favorevole allo studio”. In Atti 1657/2016;

VISTA |a proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Mag iore Policlinico e la
CRO KantarHealth S.r.l., delegata alla gestione della sperimentazione clinica daf Promotore Vifor Fresenius

Medical Care Renal Pharma Ltd. In Atti 1656/2016;

VISTA I'attestazione di regolaritd istruttoria e di legittimita del provve éﬁ%

VISTA {attestazione di copertura economica; @

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte ingag - el presente atto;

DATO ATYO che il Responsabile del procedimento e il Direttor% ifico;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrati@ ettore Sanitario, Direttore Scientifico;
DETERI@
Q. e

— diapprovare il contratto di sperimenta

— di autorizzare, ai sensi della no '

Per tutti i motivi in premessa indicati:

~ i introitare le somme ficate nel contratto di sperimentazione clinica al conto economico
790510 del Bilancio di

— di ripartire la so introitata secondo quantc stabilito con la Determinazione n. 1085 del
21/05/2015 e preci

30% aila Fondazio va refusione di costi aggiuntivi

70% all’ U.0. della Fondazione ove si svoige la Sperimentazione;

— di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente
atto;

— di disporre la pubblicazione del presente provvedimento all'Albo online dell’Azienda, dando
atto che lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come
sostituito dall’art.1 della L.R. n.23/2015});

& ISTITUTO DF RICOVERG E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA DUBBLICA 1M, 29-32-2004
vin Francoesco Storza, 28 — 20122 Milano ~ Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale ¢ Part, IVA (4724150068
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Determinazione del Direttore Generale n. ~ del

~  di disporre Vinvie della presente determinazione alle UDS/UOC interessate.
Q§j

IL DIRETTORE
Dott.ssa Sim

U

SRR RN
iny Lifoiy

O
UOS/U0SD/UOC proponente Direzione Scientifica
Responsahile del procedimento: Wf. Siivano Bosari {Fir
N - P 4 . . -
Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi (Firkia) % (o &ei /\&3 e, Ig
I

ISTITUTO DI KICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUEBLICA DLM, 29-12-2004
vin Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefone 02 3503.1 — Fax D2 38304350
Codice Fiscale e Part, IVA 04724156968




