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Determinazione del Direttore Genera!g n_f k del , Attin. 1448/2016

STUDIOC CLINICO FARMACOLOGICO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO DI ESTENSIONE DI FOLLOW-UP
MULTICENTRICO D] FASE 3B PER VALUTARE LA SICUREZZA A LUNGO TERMINE IN BAMBINI E
ADOLESCENTI CON IPONATRIEMIA EUVOLEMICA O IPERVOLEMICA CHE HANNO PARTECIPATO IN
PRECEDENZA A UNO STUDIO SU SAMSCA® (TOLVAPTAN)”, CODICE PROTOCOLL 6-11-294, NUMERO
EUDRACT  2013-002810-11, PROMOTORE OTSUKA  PHARMACEUTICAY LOPMENT &
COMMERCIALIZATION, INC., CRO INC RESEARCH ITALIA S.R.L, DA SVOLGERS! PR% £’U.0.C. PRONTO
SOCCORSO PEDIATRIA AMBULATORIALE E DH/MAC @ <

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROW\@TO

Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del conftatio:
o \<: )
2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normafi{r%itate
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Ar
- proposta di convenzione, tra la Fondazi RCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e

la CRO INC Research italia S.r.l., la qu isce come contraente indipendente in nome e per
conto del Promotore Otsuka Pharma Development & Commercialization, Inc.

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione ﬁé

3. Attestazione contabile

Pratica gestita da Dottissa Federica Massacesi Responsabile dei procedimento

Milano,

% ISTITUTO D1 RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
via Francesco Slorzas, 28 —~ 20122 Milano ~ Teleforto 02 35831 — Fax (12 38304350
Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n. , Attin. 1448/2016

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

Il costo complessivo di € / sara imputato nel BPE cosi come segue:
N2
BILANCIO N.CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO | IMPO ~AMPORTO TOTALI
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2018

Y

SAN @

AN
&
Totale P /j @

RIC / &

— ©

(@
Totale | /ﬂ&

TOTALE

Gli eventuali costi imputati saranno

Milano, / : %;

ISTITUTO D RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO 1 NATURA PUBBLICA DM, 292-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milanoe — Teiefono 02 53503.1 — Fax (02 58304358
Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n.

STUDIO CLINICO FARMACOLOGICO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO DI ESTENSIONE DI FOLLOW-UP
MULTICENTRICO DI FASE 3B PER VALUTARE LA SICUREZZA A LUNGO TERMINE iN BAMBINI E
ADOLESCENT! CON IPONATRIEMIA EUVOLEMICA O IPERVOLEMICA CHE HANNO PARTECIPATO iN
PRECEDENZA A UNO STUDIO SU SAMSCA® (TOLVAPTAN}", CODICE PROTOCOLL: 6-11-294, NUMERO
EUDRACY, 2013-602810-11, PROMOTORE OTSUKA PHARMACEUTICA@%ELOPMENT &
COMMERCIALIZATION, INC,, CRO INC RESEARCH ITALIA S.R.L, DA SVOLGERSI PR&S L'U.0.C. PRONTO

SOCCORSO PEDIATRIA AMBULATORIALE E DH/MAC @ <
Q\Q

IL DIRETTORE GENERALE \
su proposta del DIRETTORE SCEENTIF@

o <: )
VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepi % irettiva comunitaria n. 2001/20/cee,

sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per usoglinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizion% ere generale, relative all’'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimiento a guelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza 2", nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare de} 6/2005, protocollo 2005.0031947;

VISTO it D.M. del 08/02/2013 “Criteri perla co sizione e il funzionamento dei comitati etici”;

@

grazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
fica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA {a Determinazione n. 1698 del 30 013 “Costituziocne Comitato Etico Milano Area B”; ia
Determinazione n. 1857 del 05/09/20 i

determinazione n. 1085 del 21/05/2

VISTA |a lettera d'intenti, datata 16 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
CRO INC Research Italia S.rd perxlconto del Promotore Otsuka Pharmaceutical Development &
sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla
jedale Maggiore Policlinico lo studio clinico farmacologico profit, dal
titolo: “Studio di estensione Qi folo w-up multicentrico di fase 3b per valutare la sicurezza a lungo termine in
bambini e adolescenti co %’i\u@- triemia euvolemica o ipervolemica che hanno partecipato in precedenza a
NFolvaptan)”, Codice Protocollo 156-11-294, Numero EudraCT 2013-002810-11, da

DATO ATTO che il Promotore si & impegnalo a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone daila somministrazione del farmaco
secondo il protocollo, mediante polizza assicurativa n. 30.288.156, stipulata con la compagnia Allianz Global
Corporate & Specialty ed approvata dal Comitato Etico Milano Area B. Massimali € 5.000.000,00 per sinistro
e per il periodo di Assicurazione (pari alla durata del Protocollo), con un sottolimite per soggetio di €
1.500.000,00. in Atti 1448/2016;

ISTITUTO B RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D1 NATURA PUBBLICA DM, 29-312-2004
vin Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono §2 5503, ~ Fax 02 383043508
Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generaléﬁjn. §- del , Attin. 1448/2016

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 11/10/2016, “.. ha occettato
all’'unanimitd il Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico Regione Liguria — Sezione 3
nella seduta del 19.05.2015 ed if parere favorevole alf'emendamento sostanziale Protocol Amendment 3 del
9 Novembre 2015 espresso dollo stesso Comitato Etico nella seduta def 21.06.2016. ”%%iti 1448/2016;

&
VISTA la proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale l\f% e Policlinico e la
CRO INC Research Italia S.r.l, la quale agisce come contraente indipendente in nome e per conto del
Promotore Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, inc. In 48/2016;

VISTA Fattestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del prowedir@e@

VISTA I'attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che [e predette attestazioni costituiscono parte integr presente atto;
o
DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore 3¢i co;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, @ tore Sanitario, Direttore Scientifico;

BETE@
Per tutti i motivi in premessa indicati:

~  di approvare il contratto di sperimen clinica di cul in premesss;

- di autorizzare, ai sensi della ‘eﬁ- in materia vigente, 'esecuzione dello lo studio ciinico
farmacologico profit, dal titolox\“Studio di estensione di folfow-up multicentrico di fase 3b per
valutare la sicurezza a lu ine in bambini e adolescenti con iponatriemia euvolemica o
ipervolemica che hanno partecipato in precedenza a uno studio su SAMSCA® (Tolvaptan)”, Codice
Protoceollo 156-11-294, m ¢ EudraCT 2013-002810-11, da svolgersi presso 'U.0.C Pronto
Soccorso Pediatria Ambulatoriale DH/MAC;

N

mme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto economico
.‘.c ompetenza;

— di ripartire }a_ son
21/05/2015

30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

q

-~ di introitare le so
790510 de! Bilangi

a introitata secondo quanto stabilito con fa Determinazione n. 1085 del
isamente:

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

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

alto; /—}

B ISTITUTO DI RICOVERQO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICD DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part. FVA 04724130968
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Determinazione del Direttore Generale™n. del , Attin. 1448/2016

- di disporre la pubblicazione del presente provedimento ail’Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2008 cosi come sostituito

daifart.1 della L.R. n.23/2015); .

~ didisporre 'invio deHla presente determinazione aile Unita Operative interes%@.

IL ARETTORE

Bosari

TERMINAZION;

UOS/U0SD/UOC proponente Direzione Scientifica

H

1 4
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma) m

Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi Firma ; :
8 (irmal Con . s vectol

-
/

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICD P21 NATURA FUBBLICA DM, 29-12-2004
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