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STUDIO OSSERVAZIONALE, FARMACOLOGICO, RETROSPETTIVO E PROSPETTICO, PROFIT, DAL TITOLO:
“STUDIO NON INTERVENTISTICO RETROSPETTIVO E PROSPETTICO PER VALUTARE, NELLA REALTA
CLINICA, GLI AGGIUSTAMENT! POSOLOGICE E GLI ESITI CLINICI CONSEGUENT! AL TRATTAMENTO CON
UNA PROTEINA RICOMBINANTE D1 FUSIONE COSTITUITA DAL FATTORE IX DEL OAGULAZIONE CON
ALBUMINA A LUNGA DURATA Di AZIONE (RIXFP, IDELVION®) IN PAZIENT! AFFETTI OFILIA B ~ IDEAIL
(IDELVION IN EMOFILIA B: VALUTAZIONE DEL PROFILO POSOLOGICO)”, ICE PROTOCOLLO
CsL654_5003, PROMOTORE CSL BEHRING S.P.A., CRO HIPPOCRATES RESE SR.L., DA SVOLGERS!
PRESSO L'U.0.C. MEDICINA GENERALE- EMOSTASI £ TROMBOSI @

Determinazione del Direttore Generale n.

ATTESTAZIONE REGOLARITA' ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PRO@

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del con@

O

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o norrnaﬁg&ct ate
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano A
- Proposta di convenzione tra fa Fondazm CCYCa’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e
la CRO Hippocrates Research S.r.l, fa g ce in nome proprio, ma per conto del
Promotore CSL Behring S.p.A. @

3. Attestazione contabile @
La presente determina non comport Gneri.

&

Pratica gestita da: Dott SsaFederica Massacesi Responsabile del procedimento

STITUTO D1 JICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DM NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-20i4
via Francesco Sforza, 28 — 20922 Milago - Tefefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n, de , Attin. 927/2017

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

il costo complessivo di € -~ sara imputato nel BPE cosi come segue:
BILANCIO N.CONTO E N, PROGETTO | IMPORTO nmpcmmgwmpoam TOTALS
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2019
SAN @ 1

Totale
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@

Gli eventuali costi imputati saranno cc@@ fondi rivenienti dallo studio in oggetto.

Milano, Q//&/%H- Z% il Dirett UOC Gestione Economico-Finanziaria
&

{Dott. Roberto Alberti

=~ t:’

ISTITUTO DI RICOVERD E CURA A CARATFERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA 1.0, 29-12-2004
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STUDIO OSSERVAZIONALE, FARMACOLOGICO, RETROSPETTIVO E PROSPETTICO, PROFIT, DAL TITOLO:
“STUDIO NON INTERVENTISTICO RETROSPETTIVO E PROSPETTICO PER VALUTARE, NELLA REALTA
CLINICA, GLI AGGIUSTAMENTI POSOLOGICI E GLI ESITI CLINICI CONSEGUENTI AL TRATTAMENTO CON
UNA PROTEINA RICOMBINANTE Di FUSIONE COSTITUITA DAL FATTORE IX DEL OAGULAZIONE CON
ALBUMINA A LUNGA DURATA DI AZIONE (RIXFP, IDELVION®) IN PAZIENTI AFFETTI OFILIA B ~ IDEAL
(IDELVION IN EMOFILIA B: VALUTAZIONE DEL PROFILO POSOLOGICOY”, ICE PROTOCOLLO
C5L654_5003, PROMOTORE CSL BEHRING S.P.A., CRO HIPPOCRATES RESE SiR.L., DA SVOLGERSI
PRESSO L'U.0.C. MEDICINA GENERALE- EMOSTASI E TROMBOSI @

&
IL DIRETTORE GENERALE \\Q
su proposta del DIRETTORE scesmﬂ@

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recep&%t ettiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per us@ 0;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni iere generale, relative alf’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare %%%ento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza s ia”, nonche le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con |a circolare del 005, protocollo 2005.0031947;

zione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la Determinazione n. 1698 del 30‘ 3 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la

¥

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la co

Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “integra

determinazione n. 1085 del 21/05/20 ica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";
VISTO il Decreto della Direzione Ge
delle linee guida suglh Studi “Osse

istituzione del registro regionale sugli\Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia;

VISTA la Determinazione €l"20/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008;

bardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
e dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTE e note di Regio
(G1-20160036044 del
09/12/2016 “Ricosti

VISTA ia Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2” e successive;

VISTA la lettera d'intenti, datata 15/05/2017 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
CRO Hippocrates Research S.r.l., che agisce in nome e per conto del Promotore CSL Behring S.p.A., chiede
che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fandazione IRCCS Ca’ Granda
Ospedale Maggiore Policlinico lo studio osservazionale, farmacologico, retrospettivo e prospettico, profit,
dal titolo: “Studio Non Interventistico Retrospettivo e Prospettico per Valutare, nefla Realté Clinica, gli

STITIG DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
in Fraucesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano - Telefono 02 5583.1 — Fax 62 58304350
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Determinazione del Direttore Generafe n. del l 3 l m}i 2!“; Attin. 927/2017

Aggiustamenti Posologici e gfi Esiti Clinici conseguenti al trattamento con una Proteina ricombinante di
fusione costituita dal fattore IX della coagulazione con albumina a Lunga Durata di Azione {(riXFP,
IDELVION®} in Pazienti affetti da Emofilia B — IDEAL {IDelvion in Emofilia B: vAlutazione del profilo
posologico}”, Codice Protocollo CSL654_5003, da svolgersi presso I'U.0.C. Medicina Generale- Emostasi e
Trombosi diretta dalla Profssa Flora Peyvandi, sotto la responsabilita scienti della Dr.ssa Elena
Santagostino. In Atti 927/2017;

O
DATO ATTO che il Comitato Etico Milanc Area 2, nella seduta del 07@) “.. hg accettato
aff’'unanimita il parere favorevole allo studio espresso daf Comitato Etaco er la Sperimentazione
Clinica della Regione Toscana —Sezione: Area Vasta Centro- nella sedut 4 2017, in Atti 927/2017;

VISTA la proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Gra edale Maggiore Policlinico e la
CRO Hippocrates Research S.r.l. la guale agisce in nome proprio, .‘*:,, conto del Promotore CSL Behring
S.p.A. In Atti927/2017; o @

VISTA Y'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita deK%.r dimento;

VISTA 'attestazione di copertura economica; @

DATO ATTO che le predette attestazioni costltu:scono mtegrante del presente atto;
DATO ATTO che il Responsabile del procedime %rettore Scientifico;

ACQUISITH i pareri favorevoli del Direttore Am trativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

Per tutti i motivi in premessa indicati.\@
1. diapprovare il contratto di s! mentazione clinica di cui in premessa

2. di autorizzare, ai sensi
farmacologico,

ERMINA

e prospettico, profit, dal titolo: “Studio Non interventistico

C5L654_5003, Promotore CSL Behring S.p.A, da svolgersi presso 'U.0.C. Medicina Generale-
Emostasi e Trombosi;

3. di introitare le somme specificate nel contratto di sperimentazicne clinica al conto economico
790510 del Bilancio di competenza;

4. di ripartire la somma introitata secondo quanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del
21/05/2015 e precisamente:

ISTITUTO DI RICOVERO £ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA .M. 20-12-204
vin Francesco Sforza, 28 — 20122 Miluno — Telefono 02 5583.1 ~ Fax 02 538304350
Codice Fiscale ¢ Part. IVA 84724150968
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Determinazione del Direttore Gengra!e n. , Attin, 927/2017

30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

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

- di dare atto che e attestazioni richiamate in premessa formano parteég%@te del presente
atto, \

~ di disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo onli |*Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.3 cosi come sostituito

daiart.1 delffa L.R. n.23/2015); . @
5. didisporre I'invio della presente determinazione alle Unita Ope%”x’ eressate.

L DIRETTORE AMMNIINISTRATIVO
Dott. Eabi ré

REGISTRATA NeLp-
ELENG
moatat 1 O DELLE DETERMINAZION)

UOS/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica /

S

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma} f
Y

Pratica gestita da: Dott.ssa Federica Massacesi {Firma) ¥ /
fﬁu‘.‘f\u’l G
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