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Determ:nazzone del Dsrettore Genera!e M. Attin. 1080/20}9

'STUDIO CLFN!CG PROF!T DAL TITOLO ”STUDIO CLIN]CO DI FASE. 3 MULT]CE%TRICO, CGN CONTROLLO':
ATTIVO, RANDOMIZZATO IN APERTO PER VALUTARE LA SICUREZZA 'E L'EFFICACIA DI DANAPAROID '
ERSUS ARGATRO&AI‘& NEL TRATTAMENTO. Bl PAZIENT! CON HIT ACUTO {STUD[O HITSQVA)" CODICE :
PRQTOCOLLO ERGCR-18 ORGH!T-GOJ. NUMERO EUDRACT 2018 002473-21, SPONSOR ASPEN GLOBAL
INCORPORATED (MAUR!‘I’!USL CRO RICERCHE NUGVE s. R L (NAVACCO PISA), DA SVOLGERSi PRESSO_ .
L'U 0.C MED[CINA ‘GENERALE - EMOSTASI ETROMBOSI L : '

' "ATTESTAZ!ONE REGOLARITA' !STRUTTOR!A E LEGITTiMITA’ DEL PROWfDiMENTO

1. Breve esposiz;one del contenuto della determmazsone
Autonzzazuone esecuzione dello studio, approvazlone dei contratto.

2. Estremi relatws ai prmcxpah documentl e/o normative utate
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
- Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospeda!e Maggiore Policlinico
S ela Socaeté Ricerche Nuove S.r.l che ag:sce in nome del Prornotore Aspen Global Sncorporated
(Maurmus}

3. Attestaziong contabile :
‘La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato Responsabiie del prééedimento

iS’I’ITUTQ ZDI RICOVERO E CURA A CARAT’IERE SCIENTIPICO BI NATURA !?UBI!LICA D.M 29- 12 2004 ;
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Detgrminazipne del Dir'ettore G:en'er_'ate_n._ del ,-Atti n.:1080/2019 - SR
A?TESTAZIONE COPERTURA ECONOM!CA/PATREMDN!ALE R
lEcosto compiess;vo d|€ _ sara lmputato nel BPE COSI come segue o o
lB!LANC!O".’. N CONTOE S N PROGETTC) iMPORTO iMPGRTQ iMPOR’TO T_OTAU_

- |oescrizione| mpeNo | | 2017 | 2018 | 2019 |
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE
Milano,

Gli _evem_:u'a'_ii costi imput_ati saranno 'cope'r'ti_dai_fond_i rivenienti daiio St_ud'i__o.

ISTITUTO Dl RICOVERO l:. CURA A CB.RAT‘IERE SCIENTIFICO DI NATUR.A PUBBLICA D.M. 29-12«2“8!
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Determinazione del Direttore.Genérale n. éﬁ :.dzg L , Attin. 1080/2019,

STUDIO CLIK!CO PROFIT DAL TITOI.O "STUDIO CLEN!CO Dl FASE 3, MULT!C*ENTRICO CON CONT'RGLLO
ATTIVO, -RANDOMIZZATO, AN APERTO PER. VALUTARE LA ‘SICUREZZA .E: L’EFF!CA{ZIA DI DANAPAROID
VERSUS ARGATROBAN NEL TRATTAMEN?O DI PAZIENTI CON: HIT ACUTO. (STUDIO HETSOVA " CODICE’
PRGTOCOLLO ERGCR-18 0RGHIT—001 NUMERO EUDRACT 2018-002473-21 SPONSOR ASPEN GLOBAL
INCORPORATED (MAUR!TIUS), CRO' RECERCHE NUOVE S.R.L- (NA\IACCO PISA), DA SVOLGERS! PRESSO
L'UOCMEDICINAGENERALE EMOSTASIﬁTROMBOS! R : T

!L D!RE!TORE GfNERALE
- su proposta del DERET%’ORE SCIENT!FECO

VISTO il D.igs. del 24/06/2003 n. 211 con if quale si recepssce ta dlrettlva comunltarta n. 2001/20/cee
suii’esecuz:one delie sperimentazion cliniche di farmaci per-uso cilmco, S e S

ViSTO if D M del 17/12/2004 "Prescnznom e condtzlom di carattere generaie, relatwe all'esecuzuone de!le_
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte mtegrante dell’assistenza sanitaria”, nonche le linee guida che sul Decreto stesso_
la Regaone tombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005 protocollo 2005.0031947; '

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composiziane e il funzronamento del comitati etici"j o

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 "Rﬁcost;tuzmne de; Comltata Etici— preasazsom esuccesswe,

VISTA Ia Determlnazmne n. 452 del 14/03/2017 "Cost:tuz;one Comltato Etico Msiano Area 2” e success:ve,

VISTA la Determinazione n. 367 del 22/02/2018 “Deﬁmz;one delle modalita di ripartizione e defamz:one
delle quote di attribuzione al personale dipendente dei proventi derivati da studi profit”; ' '

VISTA la lettera d’intenti, datata 20/06/2019 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societd Ricerche Nuove S.r.l che agisce in nome del Promotore Aspen Global Incorporated (Mauritius)
chiede che sia appmvata dal Cam:tato Etico Milanio Area 2 e autonzzato dal!a Fondaz:one IRCCS Ca’ Granda
Ospeda!e Magg;ore Pohclmlco fo studto clmlco, prof‘ it dal titolo: ”Studro clm:co d: fose 3, multicentrico, con
controﬁo attivo, mndamlzzato, in apertc per valutare la s:curezza el fftcac:a di Danaparo:d versus
Argatroban nel trattamento di pazlent: con HIT acuto {Stud:o HITSOVA)” Codice Protocolio ERGCR 18-
ORGHIT-001, Numero EudraCT 2018—002473 21 da svolgerss presso ¥ U O C Med:cma Generaie EmostaSI e
Tromboss in Atti 1080/2019 S . .

VISTA ia lettera d'mtentt con la quale la Prof.ssa F!ora Peyvandu Dlrettore delf’ U.0.C Medtcma Genera!e
Emostasi e Trombosi, _chiede che sia. -approvato dal. Comitato Ettco Milano. Area 2 e autorizzato dalla
'Fondazione 1RCCS Ca’ Granda Ospedaie Magglore Poilcimsco o studio in oggetto, da svolgers; presso
I’U O C da 1et dtretta sotto ia responsab;hta saentif' ica deHa Dr ssa ida Martmeih !n Attr 1080/2019

-DATO AT!‘O -che :i Pmmotore se @ '-.lmpegnato a so!ievare Ia Fondaz;one IRCCS Ca Granda Ospedale_'
'Maggtore Pohchmco da ogm danno eventuatmente causato a persone dalla sommmestrazlone dei farmaco Vo

ASTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUR "ﬁr'.itia 11:1»1'_._3'29—{2
“wria Francesco Sfm'za, 28 — 20122 Milano --Telefono 02 5503 1 Fax 92 58304350 L
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25 545 __

Determinazione del Dtrettore Generale n.,

seconda il pmtoco!lo, med:ante po!fzza ass:curatwa n. 73112118189 st;pulata con'la Compagma Newline
Underwriting -Management L:m:ted ed “approvata: dai Comitato Etico Milano ‘Area 2 Massama!e per'
Protoca!lo € 5 000. OOO 00 mass:male per Pazaente dl £ 1 500 OOO 00. in Attu 1080/2019 : X

DATO ATTO che :1 Com;tato Et:co M;iano Area 2 neﬂa seduta deE 17/09/2(319 “ ha accettato ali’unammata_ :
il Parere Unico favorevo!e allo studio espresso dal Comltato Etico de!i‘!RCCS Ospeda!e San Raffaele nelia
seduta del 16.05.2019 subecrdinando tale accettaznone alIe seguentr modlf che . “ .in Am 1080/2019 '

DATO ATTO che con una nota datata 26/09]2019 II Comatata Et:co M:iano Area 2: ... scioglie ogni riserva e
conferma all’'unanimita "accettazione del Parere Unico favorevole .oflo studio espresso dal Comitato Etico
de!l’lRCCS Ospedale San Raffaele neﬂa seduta de! 16 05 2019 ”, LIn Attl 1080/2019

VISTA |z proposta di contratto tra fa Fondazione 1IRCCS Ca’ Granda Ospedate Maggiore’ Poitcfmtco e della
Societa Ricerche Nuove S. r. b che ag:sce :n nome del Prcmotore Aspen G!obai incorporated (Maunt:us) Atti
1080}2019 '

v:sTA'rattes"t'azi'o'rie di regolarita istruttoria e di legittimita del prowedimento;

VISTA V'attestazione di copertura economica;

DATO ATTO c_he le predette _attestazioni ccsti_tui_scono parte integrante de_l presente atto;

DATO ATTO che il Responsablle del procedsmento é [I D:rettore SCIent;F co; . -

ACQUIS&TI i paren favorevoh de! D[rettore Amm:mstrattvo del Drrettore Samtar:o del Dzrettere SCEEntIfICO, .
L DETERMWA o : R IE :

Per tutti i motivi in prerﬁessa indicéfi:

1 dl approvare il contratto ch studip di cuiin premessa

2 d: au‘torrzzare ai sensi delta normativa m matena v:gente I‘esecuz:one deflo studlo chnzco "Studta_
. chmco dl fase 3, muit:cen tnco, con controllo attivo, randomizzato, in aperto per valutare Ia srcurezza_'_
.-..e efficacia di Danapara:d versus. Argatroban nel trattamento d: pazienti con HIT acuto {Studio.
-HITSOVA)” Codice Protocollo “ERGCR-18- ORGHIT-001, Numero EudraCT 2018-002&7341 da_
: svolger51 presso i’ U 0 C Medlcma Generale Emostasr e Trombos&, B : AT

3. di mtrottare le somme spec;f” cate net contratto dl stud{o al conto econom:co 790510 dei Blianmo d:
. competenza -
‘4, di ripartire la somma mtroutata secondo quanto stab:hto con Determmazlone n. 36? dei 22/02/2018
':-_'-_e prec:samente S S el Cho : LRI N S T
e . 10% alia D;rezuone Scsentn‘" ca, per 3a cost:tuzuone dei fondo destmato al F nanznamento degi: _' .
studlnoproftspcntane: dlcu;a}DM i? 12-2004 : SR L T

s n’r UTU s RICOVERO ECURAA CARAT‘I‘ERB SGIENTIFIQO D NAI‘URA PUBBL*C& . l'&’l. 29—12—10&4
“via Francesco Sf'om, 28 = 20122 Milans «-Te‘lefono >N 5503 I - Fax 92 583“4350 &
Codice Fxscale e Part IVA 04724156968 L e :
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Determinazione del Direttore Generale n. eiw , Atti n. 1080/2019

- 15% alia Direzibne.stient'iﬁc'a pér il Clinical Trial Center
- 25% alia Fondazione

- 50% all'U.0. ove si svolge lo studio, che potra utilizzare questi fondi secondo le modalita
previste dai regolamenti della Direzione Scientifica;

5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online del’Azienda, dando atto che

lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cost come sostiuito
dall'art.1 della L.R. n.23/2015);

7. didisporre Vinvio defla presente determinazione alle Unita Operative interessate.

IL. DIRETTORE AM TRATIVO
Dett. FabiojAgr

iL DIR E SANITARIO
Dr. appa

ﬁﬁGQSTPAT‘ NELLELENCO ol e ,:5:*,“ HAZIONT

N Qﬁ;ﬁ‘& j %

AL H. e

075?

UOS/UQSD/UOC proponents Direzione Scientifica : - /}

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari o : {F;rm

| Praticagestitada: . | Dottssa Valentina Cavinato {Firma) %@\
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