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DETERMINAZIONE M. Atin. 1869/13 all.1

PROCEDURA AMMINISTRATIVA Df ANALISI DELLE SPERIMENTAZIONI CU MOFIT,
IDENTIFICAZIONE COSTI E RELATIVE RIMBORSI DI PRESTAZIONI, VALUTAZIO P“Q%'I'RATH E
MODALITA' PER FATTURAZIONE E RIPARTIZION! &

L DIRETTORE GENERALE

PREMESSC che presso la Direzione Scientifica della Fondazione opera una Xura che gestisce le
sperimentazioni cliniche condotte presso la Fondazione stessa; %
DATO ATTO che questa struttura si compone di una Segreteria Tecnic&%ntiﬁca e una Segreteria
Tecnico Amministrativa, ognuna per gli ambiti di propria comp@t% sotto la Responsahbilita del
Direttore Scientifico;

O
RITENUTO:

- CHE, & opportuno procedere al{’adozione di una prog amministrativa avente per oggetto
Vanalisi e la valutazione degli aspetti contrattuali de% entazione clinica profit propedeutica

all'identificazione dei costi e alla verifica dei relativi ri i per le prestazioni derivanti da questa
tipologia di studi e alle conseguenti attivita di fatt\@ e ripartizione degli introiti derivanti dagli

stessi studi;
&

- CHE, conseguentemente & opportunc pr %re un tariffario specifico per le sperimentazioni
cliniche profit al fine di individuare e sep tita dei singoli costi delle prestazioni erogate dalle
Unitad Operative a vario titolo coinvoit% nduzione delle sperimentazioni cliniche;

- CHE, si rende necessario verific @mgruité del budget del rimborso proposto in relazione a
tutte le attivita e prestazioni, ¢ "&e non, previste dallo studio stesso;

- CHE, si rende altresi necessarip accertare I'assunzione di responsabilita dello Sperimentatore
Responsabile dello studio irettore deil’Unita Operativa;

Tutto quanto sopr o, con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore
Sanitaric e del Dirat ientifico; '

DETERMINA

ura, riguardante i contratti inerenti la sperimentazione clinica profit propedeutica
icazione dei costi e relativi rimbaorsi per le prestazioni derivanti da questa tipologia di studi
seguenti attivita di fatturazione e ripartizione degli introiti derivanti dagli stessi (All. 1);
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2 il tariffario delie sperimentazioni cliniche per l'individuazione e la valorizzazione imtazioni

erogate dalle Unitd Operative a vario titolo coinvolte nella conduzione dellesperimentazioni
cliniche {agli atti della Direzione Scientifica);

3 la dichiarazione di congruita del budget del rimborso proposto in relazippe a tutte le attivita e
prestazioni, cliniche e non, previste dallo studio stesso (All. 2) x

4 {a dichiarazione di assunzione di responsabilita dello Sperimentatore abi!e dello studio e

del Direttore dell’Unita Operativa (AL 3). N

&
Di dare atte che l'adozione del presente provvedimento non contgi%\\ﬁ‘zosti aggiuntivi a carico della
Fondazicne

iL DIRETTORE §ANITAR§O
Dr.ssa Anna fPavan

,a;lgw’\u

if
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ALLEGATO 1 N
PROCEDURA PER CONTRATTI SPERIMENTAZIONE CLINICA, IDENTIFICN

COSTI E RELATIVI RIMBORS! D PRESTAZIONI STUDH PROFIT, MC@A'

N
O

Segreteria Amministrativa del Comitato Etico — Direzione Scientifica
&
.0, Amministrazione e Finanz

DETERMINAZIONE N,

PER FATTURAZIONE E RIPARTIZION]

Fondazione IRCCS “Ca’ Gra <

Ospedaie Maggiore Policlini ilano
&

1. CONTRATTO SPERIMENTAZIONE CLINICHE PROF@
e

Con l'entrata in vigore in data 1 Aprile 2012 @ to DG Sanita Regione Lombardia n. 1818

&

6/03/2012, che prevede l'adozione da part?k

schema di contratto stendard per le sp azioni cliniche, la Fondazione IRCCS “Ca’ Granda

Ospedale Maggiore Policlinico di Mild@&? guito “Fondazione”), ha recepito tale Decreto per cui

vengono valutati solo contratti ad e ormi {agli atti della Direzione Scientifica).

Lo Sponsor dovra espiEc%ramente nel contratto tutte le attivita previste dalia
-

te le strutture sanitarie della Regione di uno

e

sperimentazione: & iassat

ciascuna prestazione erog‘ ‘da qualsiasi Unita Operativa della Fondazione coinvolta nello studio
{esami di iaboratoriq@o ogia e gli altri esami strumentali, nonché visite specialistiche, gueste

ultime erogate da EN a Operative rispetto a quella Principale).

erite  obbligatorio evidenziare it corrispettivo del rimborso di

Affinché il contrattg/ in qualitd di documento sostanziale, venga valutato dal Comitato Ftico della

Fondazione, deve ngtessariamente attenersi a guanto sopra riportato.

imentatore Principale dovra calcolare il costo di queste prestazioni sulla base del Tariffaric
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Sperimentazioni Cliniche (agli atti deila Direzione Scientifica — ad uso esclusivamentéinteino).

DETERMINAZIONE N,

del/

Eventuali inadempienze efo imprecisioni rispetto a quanto previsto possono causare ritardi
nell'emissione definitiva del parere da parte del Comitato Etico e della successi torizzazione alio
studio.

Una volta valutata la copertura dei costi e quindi verificata I'assenza di c ntivi a carico della

Fondazione, P'eventuale guota_residua prevista dallo Sponsor samrtita secondo | criteri

attualmente in vigore. %

<

2. FATTURAZIONE E RIPARTIZIONE @
&
A seguito della stipula del contratto, la Segreteria rﬁf% trativa del Comitato Etico informera

formalmente gli Sperimentatori Principali delle scad ntrattuali (temporali e/o arruclamento).
In prossimita di ciascuna scadenza lo Sponsor/ Research Organization {CRO) dovra inviare
&

alla Segreteria Amministrativa la rendiconta@l efl'attivitd svolta nel periodo di riferimento
avvallata dallo Sperimentatore Principale. &

L'arrivo della rendicontazione siglata @tamente permetfera 'emissione di regolare fattura
allo Sponsor.

Eventuali prestaziont efo

3 ;evono essere quantificati e comunicati alla Segreteria

o valorizzazione come da Tariffario Sperimentazioni Cliniche e

successiva fatiurazione aifsr {se prevista dal contratto}.

Mon potrannc ess@rﬁti fondi a2 favore di UU.00. per le quali non sono state
k3

Amministrativa al fine delig

preventivamente co e le rendicontazioni da parte degli Sperimentatori Principaii.

In sede di pagam 3 parte dello Sponsor verra predisposto un elenco dettagliato per ciascuna

U.0., interessaia direitamente o indirettamente alla sperimentazione, per il pagamento delle cuote
opEa del documento dovra essere inviato all'll.O. Amministrazione e Finanza e al

4
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creazione o all'incremento di un fondo relativo alle sperimentazioni cliniche dell'U. msata a
cui I'U.0. stessa potra accedere per gli usi consentiti. N

a non potranno
) l'-) i .

essere accantonati fondi rivenienti da sperimentazioni gestite al di fuori delie: =

in via transitoria i fondi esistenti a tutto il 2013 rivenienti da sperimentaai A

A partire dai contratii stipulati successivamente all'attivazione della nuova pro

in essere saranno

valutati e definiti caso per caso con {'U.0. Amministrazione e Finanza. N

3. MODALTA' DI REGISTRAZIONE E PRENOTAZIONE ELLE PRESTAZIONI  NELLA
<

SPERIMENTAZIONE CLINICA AN

Le prestazioni erogate dovranno essere registrate attraver stétema INTRANET/CUPNET, per

permetierne ia tracciabilita.
&
Una volia completato iter etico-amministrativo {p revole del Comitato Etico, firma del

contratto e determina autorizzativa), la Direzio@ tifica inserira {'anagrafica di ciascuna

sperimentazione clinica attribuendo a ciascuna

n codice amministrativo composto da:

NN
dove per “8” si intende ”Sperimentazion “AAAAY 'anno e per “NNNN" il numero degli atti
{ad es. S2012/1234).

Sara presente anche un campo de ato “Descrizione” nel guale verra inserito Pidentificativo

delio studio e il Referente (Pri nvestigator).

Questo codice verra comun

coinvolte neif'erogazione t

Dopo aver creato i‘@ca, le UU.00. coinvolte nella sperimentazione potranno inserire la

er e-mail al Responsabile dello studio ed ai referenti delle UU.00.

azioni relative ailo studio stesso.

pratica in Cupnet usa

La registrazione %estazione ha il solo scopo di poter rendicontare la prestazione stessa: il
campo “Tipo :: pagamento” & preimpostato con RA (Ricerca Autorizzata) che non dovra essere

sdhe

funzione “Prenctazione Frotocolli senza agenda”.

modificatg aratterizza esclusivamente le pratiche relative alle sperimentazioni cliniche profit.
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l'inserimento della ricetta regionale. N

DETERMINAZIONE N.

Una volta inserita sia ia prestazione che 'erogatore della prestazione, le pratichew Nno senza
che la stessa venga quietanzata, cid significa che il costo attribuito alla prestazi ra pari a zero.
{'attivita inserita pud essere estratta su file kExcel utilizzando ta funzione “E e Protocolli di

Ricerca”. @

E' tassativamente vietsto utilizzare la ricetta SSN ([ricetta rossa) N’chiedere le prestazioni

previste da una sperimentazione clinica sponsorizzata. %
O\
Schema riassuntivo processo evidenziato @» <
Direzione Scientifica Anagrafi otocolli di ricerca, assegnazione
codg@%gq ione attivita eseguite
Visite e prestazioni ambulatoriali Repﬁ%@n bulatorio che esegue l'attivita
Radiologia, Neuroradiologia e Medicina S@che esegue |'attivitd
Nucleare
Laboratorio < Muiatorio che esegue il prelievo
4, DISPOSIZION] GENERALI
Gii Sperimentatori Principall, siano es irettori delle UU.Q0. oppure dei collaboratori strutturati
ai quali o stesso Direttore ha ass i ruolo di Responsabili, dovranno attenersi alla normativa
nazionale ed internazionale § erta di sperimentazione clinica sui medicinali.
Dovranno, inaltre, condivider firmare il documento “Assunzione di Responsabilitd” proposto

dall'Agenzia italiana del Fa - AlFA {Assunzione di Responsabilita - Allegato 3).
Si segnala che il m @petto di anche una sola deile molte affermazioni in esso contenute, &
soggetto a sanzi stabilito dalla legge vigente in materia.

Sara responsabilita\dello Sperimentatore Principale segnalare alla Segreteria Amministrativa ognil

. o, s . , . .
costo aggiu erivante da attivitd mediche e diagnostiche non previste dal protocolio qualora
tali attivit dano necessarie a causa di un evento imputabile alla sperimentazione stessa (art.

4, par, .1 Contrattol.
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Allegato 2 \N

DICHIARAZIONE CONGRUITA' BUDGET @

A\
N@C?iano, {inserire data)
o %
@ O
Con la presente dichiaro di aver analizzato con atte iong gli aspetti contrattuali legati alla

sperimentazione in oggetto e di aver verifica ngruita del rimborso proposte in
relazione a tutte le attivita e prestazioni, ciinicf@ , previste dallo studio stesso.

DETERMINAZIONE M.

SPERIMENTAZIONI CLINICHE

Titole dello studio: (inserire titolo e codice EudraCT)

Dichiaro, inoltre, che non ¢i saranno in alcun costi a carico della Fondazione IRCCS

“Ca’ Granda” Ospedale Maggiore Policifn%:o.@

In fede. &\
O
Firma dello Sperimentatore Pring

AN

Firma del Direttore dell'U0,

\©©
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ASSUNZIONE DI RESPONSABILITA' @l
a cura dello Sperimentatore Responsabile delio studio e del Direttore nita Operativa

il sottoscritto Sperimentatore Responsabile e il sottoscritto Direttore%ité Operativa coinvoita

DETERMINAZIONE N. del

hello studio dichiarano, sotto la propria responsabilita, che: <©

visti i criteri per Varruolamento dei pazienti previsti dal presente ngtocolio, essi non confliggono

il personale coinvolto {sperimentatore principale e colla ri} & competente ed idonheo;

{Unita Operativa presso cui si svoige la ricerca & appr :
{a conduzione delia sperimentazione non ostacoier@tica assistenziale;

lo studio verra condotto secondo il protoco!l@@, in conformita ai principi della Buona Pratica

con i criteri di arruolamento di altri protocolli attivati pris ‘Linita Operativa;
D

Clinica, della Dichiarazione di Helsinkie rispetto delle normative vigenti;

al soggetti che parteciperanno allo s udﬁne di una consapevole espressione del consenso,

verranno fornite tutte le infa@ necessarie, Inclusi i potenziali rischi correlati alla
sperimentazione; %
Uinclusione del paziente n udio’ sara registrata sulla cartella clinica o su altro documento

ufficiale, unitamente a@ entazione del consenso informato;
si assicurera che ogni e ento 0 gualsiasi altra modifica al protocollo che si dovesse verificare
nel corso dello evante per la conduzione dello stesso, verra inoltrato al Comitato Etico

da parte de!

comunichera ogni evanto avverso serio al Promotore seconde normativa vigente o secondo guanto

indicato otocollo di studio;
at fini d onitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verra comunicato al Comitato Etico
la fine dello studio nonché inviato, almenc annualmente, il rapporto scritto

anzamento dello studio e verranno forniti, se richiesto dal Comitato Etico, rapporti ad
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interim sullo stato di avanzamento dello studio;

ia documentazione inerente lo studio verra conservata in conformita a quanto sta@te Norme
di Buona Pratica Clinica e alle normative vigenti; - @

ia ricezione del medicinale sperimentale utilizzato per lo studio avverra attr% farmacia della

struttura sanitaria e, successivamente, il medicinale stesso verra c@

DETERMINAZICNE N. del J

o presso il centro
sperimentale separatamente dagli altri farmaci;

non sussistono vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultagi dello studio nel rispetto delle
disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati sens%&- futela brevettuale e, non
appena disponibile, verra inviata copia della relazione fin@)@eiia pubblicazione inerente;

ta convenzione economica 5ara SHPUlaTa tra v Bodiarrme e e {58 applicabile);

fo studio verra avviato soltanto dopo aver ricevuto f b @nunicazione di parere favorevole del
Comitato Etico e Determina autorizzativa de!!'A@ ompetente,

@ Data,
&
NS

Firma dello Sperimentatore Responasabiie &

Firma del Direttore dell'Unité Operat@

&
S
W
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