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Determmazmne del Direttore Genera!e n. ; Attin. 1838/2019

STUDIO OSSERVAZiO&ALE FARMACOLOGICO RETROSPETI‘]VO NQ PROFET DAL TITOLO “SVILUPPO
DELL'!NIBiTORE ANTI-FATTORE VIII AL PASSAGGIO DA PRODOTTI DERIVAT! DAL PLASMA A PRODOTTI
RlCOMBINANTl IN PAEIENTi CON EMOF!UA UNO STUD!O !NTERNAZ!ONALE Di COORTE MULTICENTRICO
E. OSSERVAZIONALE" CODiCE ‘PROTOCOLLO PUP-SWITCH, PROMOTORE FONDAZ!ONE ERCCS Lo
GRANBA OSPEDALE MAGGIORE POLICUN!CO MILANO DA SVOLGERSI PRESSO l.'u OC MED!CiNA :
GENERALE EMOSTASIETROMBOS! ' E : : . S

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate
Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri,

Pratica gestita da: Dott.ssa Va[entiﬁa Cavinato

[via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano «-Telcfono 92 5505 1 Fax 02 5830435
Cod:ce chale e Part IVA 047241::09&8 Bt ; : R
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A‘I“!‘ESTAZiONE COPERTURA ECONOMICA/PATR!MD&!ALE ST
i costo complesswo ds€ Lo sara lmputato nel BPE cos: come. segue

B;LA_mc:_o_' -- N.-CQNTO__E TN pa_oemo__ -_:_M_;_:oarp "IMPORTO | IMPORTO | TOTAL |
| DESCRIZIONE| IMPEGNO | 2027 | 2018- 4 2019 | . -
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE
Milano, ! Difé U.0.C. Gestione Economico-Finanziaria

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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Determinazione del Direttore Generale n.

STUDIO OSSERVAZIONALE, FARMACOLOGICO RETROSPETTIVO NO PROFIT DAL TITOLO: “SVILUPPO
DELL'INIBITORE ANTI-FATTORE VHI AL PASSAGGIO DA PRODOTTI DERIVATI DAL PLASMA A PRCDOTTI
RICOMBINANTI IN PAZIENTI CON EMOFILIA: UNO STUDIO INTERNAZIONALE DI COORTE MULTICENTRICO
E OSSERVAZIONALE”, CODICE PROTOCOLLO PUP-SWITCH, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA’
GRANDA, OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO MILANO, DA SVOLGERS! PRESSO ’'U.0.C. MEDICINA
GENERALE -~ EMOSTASI E TROMBOSI : :

IL DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

ViSTO it D. M. del 17/12/2004 "Prescnznom e condnzrom di carattere generaie relative aii’esecuz:one delle
spenmentazmm cliniche di medtcmall con partlcoiare riferimento a queﬂe ai fini del mtgi:oramento della
pratica clinica, quale parte mtegrante dell’asswtenza sanitaria”, nonche le linee guuda che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la crrcolare del 29/06/2005 protocotlo 2005 {}031947

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del reglstro reg;onaie sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia; '

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

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 "Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici ~ chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici ~ precisazioni”, e successive;

VISTA la Deferminazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2” e successive

VISTA la lettera d'intenti datata 21/10/2019 con la quale Ia Prof.ssa Flora Peyvandi Direttore dell’ U.0.C,,
Medicina Generale — Emostasi e Trombosi chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e
autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio osservazionale
farmacologico retrospettivo no profit dal titolo: “Sviluppo dell'inibitore anti-fattore Vill ol passaggio da
prodotti derivati dal plasma o prodotti ricombinanti in pazienti con emofilia: uno studio internazionale di
coorte muiticentrico e osservazionale”, Codice Protocollo PUP-SWITCH, Promotore Fondazione IRCCS Ca’
Granda, Ospedale Maggiore Policlinico Milano, dichiara altresi che:- lo studio si svoigera presso F'U.0.C. da
lei diretta, sotto la sua responsabilita scientifica. In Atti 1838/2019;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 05/11/2019: “...ha espresso all’'unanimitd
Parere Unico favorevole allo studio”. In Atti 1838/2019;

WILTTUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM 29-12»2004
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VIiSTA I’att.estazian.e di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;

Vt.STA I'attestazione di copertura economica; | |

DATO ATTO che le predette _attés_iaZioni .co_stituiscb:hq parte integrante del presente atto; |

DATO ATTO che il Responsabile dei procedimento & Hl Direttore Scientifico;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrative, del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;
DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. diautorizzare, ai sensi della normatwa in materia vigente, I'esecuzione dello studio osservazionale
farmacoiogtcc retrospettwo no prof:t dal titolo:  “Sviluppo dell msztore anti- fattore viil al
passaggio da prodotti derivati dal pfasma a prodotti ricombinanti in pazienti con emofifia: uno
studio internazionale di coo_rte multicentrico e osservazionale”, Codice Protocollo PUP-SWITCH,
Promotore Fondazione IRCCS Ca' Granda, Ospedale Maggiore Policlinico Milano, da svolgersi
presso I't1.0.C Medicina Generale — Emostasi e Trombosi; :

2. diprendere atto che lo studio, dichiarato osservazionale no profit, non comporta oneri aggluntw:
per la Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale Maggicre Policlinico;

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

4. didisporre la p'ubblicazione dei presente'prowedimento al?Albo online delE’AzEe'nda, 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 DI RICOVERO E CURA A& CARATTERE SCIENTIFICO DI NZATURA FUBSLICA D.M 29\-12-‘26{!4
b sumea vin Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano -~ Telefono 02 5503 1~ Fax 02 58304350 s L
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5. didisporre Vinvio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

UOS/U0SD/UOLC proponente Direzione Scientifica

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma) %
Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firma} ﬁ;g 3
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