STUDIO CLINICO PROT. ML2889%9 EUDRACT N. 2013-001568-17 DELLA R ‘%bpﬁ« -
APPROVAZIONE CONVENZIONE., N

L DIRETTORE GENERALE, Q
VISTO il D Igs. del 2422003, n. 211, con i quale s rscepisce la comunitaria n.

2001/20/cee, sullesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci pe&[ o

a

VISTO § DM, det 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di caratiers gm relative allesecuzions
defle sperimentazion cliniche di medicinall, con particolare nferimenio a quelle at fing del
migloramento della pratica dlinica, quale parte integrante deEE’a%% sanitaria”, nonché le linee
guida che sut Decreto stesso la Regione Lombardia ha fcmi&ﬂ ia circolare del 2082008
protocollo 2005.0031947; ©

RICHIAMATA la determinazione di guesio istituto deb? 2008, n. 2556, con |a quale sono state

approvate le nuove procedure operative per l"%@e e sperimeniazioni. aggiomando. nel
contempe, ia tariffa minima per ia valutazione deile le modaliia di riparto degli introiti;

VISTA la leltera datata 12/06/2013. corredgia :V% relativa documentazione, con la quale la ditta
Roche S.p A, chiede di poter effettuare pres 0. Allergologla e immunologia Clinica, diretts dal
Dr. Albertoc Tedeschi, di questa Fondazione studic clinico dal titelo; “Studio nazionale, in aparto,
a singolo braccio, di fase lHB per valutare icacia di tocilizumab sottocute, somministrato una volta

a settimana in monocteragia o in comb foré con metcirexato e/o con altri DMARDs in pazienti con
Artrite Reumatoide {AR) 7 2013-001 _sotio la responsabiiita scientifica dal Dr. Lorenzo Beretta;

o

| TENUTO conto che lo S
aventuaimente causato a

™y e impegnato a sollevare la Fondazione da ogni dsnno
one, daila somminisirazione del farmaco secondo I protocolo.

mediante poiizza asaicura. 2084017 stipulata con la Compagnia Zurich, per un massimale di
Euro 10.000.000.00 per iEm e o Fure 1.000.000,00 per persona;

NGO

HodiEtica ha espresso in data 24/09/2012 parere favorevole condizionaio @ in
phe & favorevole;

Convenzions recisa che, quale corrispettive per la conduzione dello studia, in conformita al termini
ed alle cdhghzioni in essa indicate, fa ditta Roche S.p.A. versera alla Fondazione, per un numero di
\ &




Yisita

Compenso/pazients N

Visita basale (allinizic del traltamenio) € 3.500,00 +§.\/‘A.N

Terming del trattamento € 1.000,00 +g_

TOTALE €4.5

.

RITENUTO di approvare ia predetia richiesta di spenimentazione,

con i pareri favorevoi del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Diretiore Scientifico;
O%
DETERMINA \
O

1. di autorizzare, ai sensi deila normativa in materia Weghte, 'esecuzione dello studio clinico
dal titolo: “Studio nazionale, in aperin, a singoic @ di fase HB per valutare Vefficacia di
tocilizumab sotiocute, somministrato una va S e aott nana in monoterapia o in combinazions
con metofrexato e/o con alyt DMARDs i;& ti con Artrite Reumatoide (AR} 2013-
0015869-17, presso YU.O. Allergologia e Imfundlogia Clinica di auesta Fondazione, digtro
corrispettivo meglio specificato in py . approvando coniestuaimente la relativa
convenzione seconde il testo, in att@g@z;

2. diintroitare la predetta somma al cehto nomico 780510 del Biancio di compstenzs;

3. dirnpartire la somma introitata s quanto stabilito nella predstia determina n. 2856/00,
e pracisamente:

e 30% allEnie (saiva la rifusio glgosti aggiuntivi),

e 20% alla Direzione ScientH] ia costituzione del fondo di cui al DM, del 17.12.2004.

@ gi sperimentator), registrando a2 relativa spesa af conlo

ws8tiie del Procedimegty P

50% a fitolo di compense
ecohomico n. 42031 I Bllgncio di competenza.
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