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DETERMINAZIONE N, ©h o %

-

FAC-2014-01 dal titcle” Follow-up a lungo termine di pazienti affetti da emofiiia recedenza
feranzacitimunologia a
base di un unice predoito pdFVIE/VWE (Fanhdi)” DELLA SOCIETA GRIFOA ) PRESSO U.0.C

EMATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULOPATIE

iL DIRETTORE GENERALE, %

VISTO H D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la T comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinice;
&

VISTO il .M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat generale, relative all’esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare ri % a guelle at fini del miglioramento deila
pratica linica, quale parte integrante deli’assisienza sanitaria®, honché ie linee guida che sul Decreto stesso la

Regione Lombardia ha fornito con {a circolare def 29.6. ~protocolio 2005.0031947;

VISTO it Decreto della Direzione Generale dei!aé&n i
linee guida sugli studi “osservazionali” o “non injétventist
del registro regionale sugli studi ”esservazionali’ p

1960 del 13.7.2004 relativo all'approvazione delle
ici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la Determinaziche AIFA del 20/03/ Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICBIAMATA 1a determinazione n. (

successive con le guali e statped

Promaotore, da conferire alla
dei compiti demandati al Comitat tEco e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene ta presa d'atto scritta: e specificate le modalita’di riparto degli introiti

46 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
o it Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
ione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento

VISTA la lettera d
con la guale la So
Coagulopatie , al Prof.ssa Flora Peyvandi, una sperimentazione clinica dal titolo: “Follow-up 2 lungo
termine di _.., ntivaffetti da emofilia A che in precedenza avevano evidenziato un successo totale o

“- di induzione dela tolleranza immunclogia a base di un unico prodotto pdFVI/VWF

PROCS obf maturs pubblics
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DETERMIMNAZEONT N

PN BN B AR L Al }182/201&
ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B in occasione della Seduta del 08 Lugiio 2014, "Kpﬁ’es atto di

tutti i documenti invigti in allegate ed elencati neifa lettere d'intenti datata 30.05.2014 dafla Dr.ssa
Eugenig Vellvé, Clinical Research Associate Anagrom- Esic 5.1, in rapprsentanza del Promo ols §.A

Prima diprocedere pero’ I'iter amministrativo di autorizzazione ailo svolgimento dello/stodis ((Déterminazione
dell Amministrozione dell’Ente che a tutti gli effetti rendera operative lo presa Comitato Etico),

occorre appottare le seguenti modifiche:
- trattandosi di uno studio retrospettive, il titolo e’ fuorviante; sostituire quind@

fungo termine in pozienti affetti....”.1n Atti 1182/2014

umenti” follow-up o

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, con nota del 24/07/2014, “scioglie\ogni condizione e autorizzo,
per quanto di proprio competenza, la presecuzione delfiter gy%%%fstmtivo di oautorizzazione allo

svolgiments”.In atti 1182/2014
@"

CONSIDERATOQ, inoltre, nella proposta di convenzione del 1@/@ in atti 1182/2014, all’ ART 4, si precisa

che i PROMOTORE STIMPEGNA. \\

“u)Ad osservare tutte fe istruzioni, le direttive ¢ le raccom@nuagioni precisate nel porere del Comitato Etico.
Per Fesecuzione deflo Studio if Promotore si impegnall' -s te,a fornire grotuitamente tutti i supporti necessari

per la registrazione e la roccolta dati ed altro matel eventuglimente previsto dal protocollo o comunque
necessario alfo svolgimento della stessa, %
A copertura dei costi derivanti /o generoti delio-Studid] per ogni paziente eleggibile e valutabile incluse, e per
it guale sard consegnata/trasmessa lg re.'atfv ase Report Form”} completato e ritenuta valida dal
Promotore/CRO, oll’Ente verranno corris gl importi sotto indicati, in base olle attivita

svolte (importiin euro, IVA esclusa).

i corrispettivo totale a paziente Compl valutabile sarg di 1000,00€ + IVA { SE E' DOVUTA}

VISITA S0 PAZIENTE

Consenso informato del 00,00+ v.q

Paziente e completamenty d@
CRF
ALTRI COSTY \:; €0+iv.a

TOTALE €1000.00+.v.a

Non vi sorir compensty ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreterio, per violazione dei criteri di
inclusione e, nq@e nel caso di non corretta e completa osservanza del protocoilo.” In ATTI 1182/2014

-

RITENU provare la predetia richiesta di sperimentazione; f;’
coni avorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; %
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At 1182/201@

DETEREHNATIONE N

JRo.

DETERMINA

1)di autorizzare uno STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MULTICENTRICG FAR] LOGICO PROFIT -
CCDICE PROT.GRI-FAC-2014-01 dal titolo” Follow-up a lungo termine di pazienti emofilia A che in
precedenza avevano evidenziato un successo totale o parziale della terapia diinduzione della tolleranza
immunologia a base di un unico prodotto pdFVUL/VWEF (Fanhdi)” DELLA SOCIET S.A - PRESSO U.0.C

EMATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULOPATIE . In ATT] 1182/2014
2) di introitare la predetta somma al conto economico 790510 del Bilancio d%enza;
OQ\%
R N . g .
3) di ripartire la somma introitata secondo quanto stabilito nelle p@ determine n.1698 del 30/07/2013 ¢

n.1857 del 057092013, e precisamente:
e 20% alia Direzione Scientifica, per ia costituzigne def~fondo destinato al finanziamenti delle

Sperimentazioni Spontanee, di cui al .M 17-12-
e  30% alla Fondazione, salva refusione di costi agg] i
¢ 50% all’ U.0 della Fondazione ove si svolge la &@mﬁazione
- O

|

ILDIRETTORE A INISTRATIVO
Boit. Osvaldg Basilico

1. DIRETTORE SEIF

s

{7
Prof. Pier Miari# g Mannucci

IL DIRETTORE,SAN \

Dr.ssa Aridia Pava

Responsabile del procedimente: Prof Pier Mannuccio Mannucci
Pratica trattata da: Dott.ssa Federica Mgssacesi
T i

3

FROCCS gl satars pubblica

Sistemnt Sanitard




