STUDIO CLINICO PROT. N. “M0238543” EUDRACT N, 2013-0600087-29 - DELLARITTANROCHE
S.p.A. per conto di F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD - APPROVAZIONE CGMV@% E.

IL DIRETTORE GENERALE,
E\/ESTO i D igs. del 2422003, n. 211, con it quale & slata recepita la Wwetive comuritana n,

2001/20/cee, sullesecuzione deille sperimentazioni cliniche di farmaci pe

VISTO # D M. del 17 12.2004 “Prescrizioni & condizioni di carattere q% > Telative all esecuzione
defle sperimentazioni cliniche di medicinali, con parlicolare rife QJ a quelle al fini dal
miglioramento della pratica clinica, guale parte integrante dell'astistenza sanitaria”. nonche e hinee

guida che sul Decrefo siesso ia Ragiong Lambardia ha foﬁ?}% ia circolare del 296 2008,
protocotle 2005 0031847

O
RICHIAMATA la deferminazione di guesto Istituto del 2718@ n. 2556, con la quale sono slale
approvaie e nuove procedure operative per Tlawvio sperimentazioni, aggiormando. nel
L contempo, fa tariffa minima per fa valutazione deiie stess e modalita di riparto degli introiti;

ROCHE Sp A per conto di F. HOFFMANN-LA LTI chiede l'autcrizzazione ad eseguire,

gresso FLLO. Emalolegia 1 e CTMO, dirgtta - Agostino Cortelezzi, uno studio clinico, dal

titolo: "Studic internazionale, muiticentrico, 4n j@ a braccio singole, di fase lib, per valutare la

sicurezza di obinuiuzumab in monoterapia@ssoozazione a chemioterapia in pazientt affell ga
!

:\/;STA la nota datata 18/07/2013, corredaia dan@\%ga documeniazione, con la quale la [htia
CHE

ieucemia linfatica cronica non pretraitata g redidivalirefratiaria’

TENUTO conto che lo Sponsor & egnato & scollevare la Fondazione da ogni danno
eventualmente causato & person somministrazione del farmaco secondo i profocoio,
mediante polizza assicurativa n. 03 stipulata con iz Compagnia Zusich, per un massimale di

Euro 7.500.000,00 per proto LEuro 1.000.000,00 per persona,

ATTESO che il Comitato di a.ha espresso in dala 24/08/2013 parere subordinato ai parere del
centro coordinatore e con ato e in data 15/11/2013 parere faverevele all'esecuzions dello
studio;

VISTA ia proposta%w\\éﬁﬁ nzione det 04/12/2013, in atti 128413 all'art. 4.1, al punto C 1 della
Convenzione, preg , quate corrispettivo per la conduzione delio studio, in conformita ai termin
ed alle condizior a indicate, la dilta ROCHE S.p A perconto di F. HOFFMANN-LA ROCHE
LT, versera alla Rendazione, per ciascun paziente | seguente importa:

“Visita Compenso/pazients’
Arruoian to € 100000 +iVA
Comle‘ﬁ Ranto del tratfamento (8 cicly | € 300000 +1VA
Comgleimento del follow-up £1.000.00 + VA

€5.000,00 + LV.AY




| RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazions; %\

con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Dirstiore Sanitano e de re Sciantifico;

¢

DETERMINA

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in matenia vigenie, i’- 2 della studio clinico: ™

Studio internazionale, multicentrico, in aperio, a hraccio sing g/ fase b, par valulare &
sicurezza di obinutuzumab in moncterapia ¢ in assoga chamioterapia in pazient
affetti da leucemia linfatica cronica non pretrallaia o divalrefrattana”, presso (1.0
Ematologia 1 e CTMO di questa Fondazione, dietre-di oorrispettive meglic specificate in
premessa, approvando contestualmente la relativa nzione secondo i testo, in ath alt,

sub. 2;
2. diinfroftare la predetta somma al conto ecor%@ﬁm ded Bilancio di competenza;

3. diripartire ia soimma introftata secondo quan flito nella pradetta determina n. 2556/08,

e pracisaments;
e 30% alVEnte (salva la rifusione de: costyagditstivi),
i

! ‘
o« 20% alla Direzione Scientifica per i%co ﬁe dei fondo dicul al DM del 17.12.2004,

«  50% a tifole di compensa per gl rrentator, registrando & relativa spesa al conto
sconemico n. 420315 del Bilancio pmipetenza.
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