FONDAZIONE IRCOS CAY GRANDA
OSPEDALYE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE 8 ,\E

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO NG PROFIE "Outcome a dist

degli adolescenti esposti a chemioterapia E/O radicterapiz in utero” PRESSO NEOH
TERAPIA INTENSIVA NEQONATALE \

IL DIRETTORE GENERALE, @

VISTO il D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la %@ comunitaria n. 2001/20/ces,

sull’esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmacdi per usc clinice’

O
VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratnerale, refative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferi s quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitafia’ ché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare dei 29.6.20%0}”0 2005.0031947;

VISTO if Decrets DELLA Direzione Generale della Sani @60 del 13.07.2004 relativo all'approvazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non ist ici’
"ﬁgp f

", elaborazione di reports periodicl ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” nterventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA Ja determinazione AIFA del 20/03/ @Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA [a determinazione n, 1698 del 30/07/2013 e ia Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
suecessive con le quali @ sta c@ ituito il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carice del
Promotore, da conferire alla 5‘ dazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento

dei compiti demandati al Com u:\. Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i guali viene % a presa d’atto scritta; e specificate le modaita’di riparto degli introiti

Ntata 31 Marzo 2014, in Atti 1026/2014 con it quale il Prof. Fabio Mosca,

ologia e Terapia Intensiva Neonatale, presenta lo studio Osservazionale no profit,
ent of Gynaecological Oncology, University Hospital Leuven, KU, Herestraat 49, 3000
Leuven Belgiu ti?oio" Cutcome a distanza dei bambini e degli adolescenti esposti a chemiaterapia £/0

VISTA [a Lettera o'
Direttore U.0.C Neo

il Comitato Etico Milano Area B, in occasione deila seduta del 10 Giugno 2014 “ha espresso

alf‘'u itd il Parere Sospensivo in gttesa o poter ridiscutere lo studio, in presenza del Prof. Poolo Fontana,

COFHY niecon ig qualifica di Dottore in Biologio licenza in Teologin Morgle, Docente 4 Bioetica, assente
| /-
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DETERMINATIONE N

Ain. 1026/2014.. )

ATTESO che il Comitato Etico Mitano Area B, con una nota datata 15 Luglio 2104, sciog!i@ sospensivo

giustificato alla seduta odierna” in Atti 1026/2014

ed esprime all'unanmita, Parere favorevole allo Studio. In Atti 1026/2014

CONSIDERATO che, come specificato nella Lettera d intenti, datata 31/03/2014,”

» @mmpoﬁer& solo
minimi costi aggiuntivi per la Fondazione { vedi prospetto economico a se@ n saranno presenti
Sponsor.”.il Cor al quale attribuire l'importo totale dei costi degli esami di !{?&t ¢/o strumentaii { extra

standard di cura ) e dei costi per {uso di attrezzature e materiale di consumo utilizZati { extra standard di cura

J & \WwAD Oi\%

&Q

TIPO DI ESAME e )
.0, che svolge la CODICE TARIFFA FRE A

prestazione PRESTAZIONE Q\

N

Emotromo + 50622 4,05 i
formula S K 2)
Glicemia (glucosio 90271 1,607 1
nel sangue)
Urea 90441 ., 170)) 1
Creatinina 90163 70 1
Fosfatasi alcalina 90235 M)),?D
Aspartato 90092\ 1,70 1
aminotransferasi
Alanina 90% 1,70 1

aminotransferasi K\))

Gammaglutamil N@(D\\Sﬁ 1,70 1
transpeptidasi

Bifirubina totale %ﬁbma 1,55 1

frazionata

Lattato o 90282 1,70 1

deidrogenas

Tempo di 90754 2,60 1

protro .

Tempodi— 50761 2,90 1 !
tro astina
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DETERMINAZIONE N

parziate

Costo totale per paziente caso: €0

@/7

Costo totale per pazienie controilo:

A € 0 {nato da madre con cancro in gravidanza trattato chirurgicamente 6 nan t@@m\/indi routine
B £ 0 (nato pretermine) quindi routine N

C € 24,6 (nato a termine sano) Qi\%

N.B Lo studio multicentrico osservazionale prevede I'arruolament Spazienti per ciascun gruppo, senza
un target definita per singolo centro. Sulla base delf'inciden hnati da madre con cancro in gravidanza
&

pressc il nostro centro & possibile stimare un arruoEamen&‘% 10 casi anno e 20 controlhi

CdR al guate attribuire Fimporto totale: WA2. @

Q
Identificazione costi per uso di atirezzature e @Ie di consumo ai sol fini della sperimentazione {extra
standard di cura): @

DESCRIZIONE /s COSTO PREVISTO
Esame audiometrico tonale c% a6 1549

anni)

)
N
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DETERAMNATIONE 8

Ain 1026/2014...)

= A €15,49 (nato da madre con cancro in gravidanza trattato chirurgicament& attato)

= B€ 15,49 (nhato pretermine} @
-~ £ £15,49 {nata a termine sano) N

Costo totale per il totale dei casi/anno nei primi 5 anni: €0 i\%

et

Costo totale per paziente:

Dal 6° anno costo totale per il totale dei casifanno: € 1549 x 10 = ]@ v
Il costo totale det controlli variera in funzione delia i:ipo!(}gig> d@fc arruolato.
Gli esami strumentali {ecocardiografia, ECG) verrann&%glti dagli sperimentatori afferenti allunita

operativa; quindi non <i sard un colnvolgimento dell’ rdiologia e dell’ .0 di Radiologia.
&

CdR al quale attribuire I'importo totale: € WA2 &\
identificazione del personale {tempo/uomag ato aHa conduzione della sperimentazione

Personale medico/ore ogni anno VO ersonale destinato
alt'assistenza/ore

5/600 /) /

o

ﬁw

i approvare fa predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoli del Direftore
ativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
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CETERMNATIONE M

DETERMINA \@
1) di  autorizzare, ai sensi della normativa in  materia v@ Vesecuzione  delio
Outcom

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO NO PROFIF, distanza dei bambini e
degli adolescenti esposti a chemioterapia £/0 radioterapia in utero” PRESSONU.O.C NEONATOLOGIA E
TERAPIA INTENSIVA NEONATALE

&
2} di prendere atto che lo Studio, osservazionale no profit, come d%ato dal Prof. Fabio Mosca nelia

succitata Lettera D'Intent, in Atti 1026/2014, comportera solo mini:ii! osti aggiuntivi per la Fondazione e che

it cdr al guale attribuire i costi @ WA2.
li
£

IL DIRETTCRE SEIENTIFICO

It DIRETTORE §AN!TARIO

i
£
Dott.ssa;.gy a Pavan
:]i 1 @
PR H
j 5 EE Responsabile dei procedimento ; Prof. Pier Mannuccio Mannucci
§ Pratica traitats da : Dott.ssa Federica%assacesi
I \ Ao
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