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oggetto: CONVENZIONE “PROGRAMMA DI COLLABORAZIONE A VALENZA UMANITARIA E

SCIENTIFICA PER L'UTILIZZO RAZIONALE ED ETICO DI FATTORE VIII DA PLASMA
NAZIONALE”: ULTERIORE PROROGA ACCORDO DI COLLABORAZIONE CON LA SOCIETA’
KEDRION SPA.

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

1. Esposizione del contenuto delia determinazione

Ulteriore proroga accordo di collaborazione con la Societa Kedrion SpA per il progetto internazionale di
ricerca su modalita terapeutiche nella immunotolieranza e nella profilassi in pazienti emofilici in Paesi
emergenti coinvolti (India, Egitto e Afghanistan);

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normative citate

- Accordo di collaborazione per la richiesta di proroga con la Societa Kedrion SpA, in atti n.
933/2012;

3. Attestazione contabile
La presente determinazione non comporta oneri;
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DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE N.

OGGETTO: CONVENZIONE “PROGRAMMA DI COLLABORAZIONE A VALENZA UMANITARIA E SCIENTIFICA
PER L'UTILIZZO RAZIONALE ED ETICO DI FATTORE VIII DA PLASMA NAZIONALE”: ULTERIORE
PROROGA ACCORDO DI COLLABORAZIONE CON LA SOCIETA’ KEDRION SPA

IL DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il vigente “Regolamento delle funzioni di gestione da parte dei dirigenti delegati della Fondazione
IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico”, approvato con determinazione n. 2719 del 22.12.2016;

RICHIAMATA la determinazione n. 1281 del 10.06.2014 nella quale si prende atto della proroga avente ad
oggetto la realizzazione di un progetto internazionale di ricerca che coinvolge vari centri di trattamento in
Paesi emergenti {India, Egitto e Afghanistan) nellambito della convenzione “PROGRAMMA”, interessata a
prendere conoscenza delle risultanze degli studi clinici che verranno effettuati nell'ambito della stessa
convenzione, non disponendo la Societa di dati clinici sulla immunotolleranze e sulla relativa profilassi a
bassa dose con Fattore VII, da utilizzare per finalita regolatorie, con un impegno della Societa da
riconoscere alla Fondazione, quale corrispettivo per i risultati degli studi clinici suddetti, |'importo
omnicomprensivo di € 500.000,00.= da corrispondersi in pill tranche secondo le tempistiche stabilite;

PREMESSO che la Societd Kedrion SpA, ad oggi, ha provweduto a versare alla Fondazione 'importo
complessivo di € 400.000,00.= e che il progetto e le attivita previste dalla Convenzione non sono state
completate e necessitano di un ulteriore periodo di ricerca;

VISTO, Vaccordo di collaborazione nel quale fa Societd Kedrion SpA intende prorogare fino alla data del
31.12.2017 Faccordo stesso, per il completamento delle attivith previste nel progetto, con il versamento di
€ 100.000,00.= quale corrispettivo originariamente previsto dall’accordo, non ancora versato, inclusivo del
rimborso forfettario dei costi pari al 20%, che verranno liquidati dalla Kedrion alla Fondazione sulla base
delle seguenti milestones:

£ 20.000,00.=all attivazione del programma presso i centri Egiziani;

€ 40.000,00.= alla conferma dell’arruolamento dei primi 7 pazienti in Egitto;

£ 40.000,00.= alla conferma deil’arruolamento di ulteriori 7 pazienti in Egitto;
in aggiunta al corrispettivo sopra indicato, Kedrion riconoscera alla Fondazione:

un importo di € 23.300,00.= a copertura delle attivita e delle spese sostenute dalla Fondazione a causa del
“cambio di denominazione del prodotto Kedrion oggetto degli studi {da “Emoclot” a “Klott”);

un importo pario ad € 5.000,00.= quale contributo alle spese sostenute dalla Fondazione per
I"'organizzazione di un meeting tra la Fondazione stessa e gli sperimentatori che si & tenuto a Roma il
17.03.2017, ritenuto essenziale per il proseguimento delle attivita ed if relativo completamento nei tempi

previsti;

VISTA 'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;
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VISTA 'attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati, di:

—~ prendere atto dell'ulteriore proroga dell’accordo di collaborazione meglio specificato in
premessa, con scadenza il 31.12.2017 e dell'ulteriore corrispettive di € 100.000,00.= quale
somma originariamente previsto dall’Accordo con la Societa Kedrion SpA e la Fondazione;

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

- 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 defla L.R. n, 23/2015);

IL DIRETTORE SCIENTIFICO

UOS/UOC proponente

Direzione SCientifica %"L%/-
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