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STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE PROT. CFTY720D1T08 DELLA DITTA MEDDATA %ame e
per conto dello Sponsor NOVARTIS FARMA S.p.A.~ APPROVAZIONE QGNV&NZ%%

L DIRETTORE GERERALE, @

VISTG il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con i quale si recepisce irRttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzicne delle sperimentazioni cliniche di farmaci per ¢soyiinico;

VISTO B DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere g , relative all’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolareQeiferimento a quelle ai fini del
miglioramentc detfa pratica clinica, quale parte integrante delfassiztenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso ta Regione Lombardia ha forr;&m la circolare del 29.6.2005,

| protocolio 2005.0031947; | @ v
H

VISTO il Decreto della Direzione Generale delia n n. 115960 del 13.7.2004 relativo
all’approvazicne delle linee guida sughi siudi "'ossem% o “non interventistict”, elaborazione di
e

reporis periodici ed istituzione del registro reg B o “non
interventistici” effettuati in Regicne Lombardia; @

sugli studi “osservazionaii
RICHIAMATA la determinazione di questo & ’t@ei 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure operativé(paiylavvio delle sperimentazioni, sggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per la valutazi lelle stesse e le modalita di riparto deghi introiti;

VISTA la lettera di intenti in data 24/ 3, corredata dalla relativa documentazione, con ia guale
DITTA MEDIDATA S.r.l. in nome e nto detlo Sponsor NOVARTIS FARMA S.p.A. chiede di poter
effettuare presso 'U.Q. NeuroldgiaTd qguesta Fondazione, diretta dal £rof. Nereo Bresolin, uno
studio clinico osservaziona @%@Io: “Studio asservarzionale, a braccio singolo, multicenirica, di
un gicrno in pazienti {:on osi Multipla Recidivante-Remittente [RRMS) per caratierizzare {in
termini demografici, clinici sfato neurovegetztivo} fa popolazione per la quale & stata necessaria
Vestensione del monitordopc la prima somministrazione di fingolimod (Gilenya®)’, sotto la
responsabitita del P carpini;
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ATTESQO ¢he i Xﬁ: Etica ha espresso in data 17/09/2013 parere che & favarevole;

VISTA, inoltre, 1 posta di convenzione del 29/11/2013, in atti 1504713, con la quale la DITTA
MEDIDATA S i nome e per conto dello Sponsor NOVARTIS FARMA S.p.A, alfart. 4, punto d)
deila conpenziore, guale corrispeitive per la conduzione dello studio, in conformita ai termini ed

i paziente arruclato completato e valutabile, che nispetti | criteri di cu al punti 5.1 & 5.2 del é
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€ 400,00 {guattrocento/00) + WA per il completamento della visita@% periodo i

Monitoraggic previsio

i 1. Per ogni eventuale ulteriore paziente arruclato presso i centro sperimeﬂ}ara riconosciuto
io stesso Importo ¢i € 400,00 (quatirocento/00) + IVA secondo e stess ta di cui al punto
2.

2. Non visara alcun contributo per viclazione dei criteri di imc%usion@
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
i con i pareri favorevoli del Direttore Amministrative, del ‘B@ Sanitario e del Direttore

Scientifico;
DETERMINA @ o

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in mater%@te, Pesecuzione delio studic dinico
osservazionale dal titolo: “Studio osservazional %% jo singolo, multicentrico, di un giormo in
pazienti con Sclerosi Multipla Recidivante-Remi {RRMS) per caratterizzare {in fermini
demografici, clinici e di stato neurovegetativ wopolazione per fa quale & stata necessaria
Vestensione del monitoraggio dopo la primg ministrazione di fingolimod {Glienya®)”, presso
4.0, Neurologia di questa Fondaziong die

approvando, consegueniemente, la rel mnvenzione secondo il testo in atti all. sub. 2;

2) diintroitare la predetta secmma & cconumico 790510 del Bilancio di competenza;

3} diripartire fa somma introitata@l o guanto stabilito nella predetta determina n. 2556/06, ¢
precisamente:
¢ 30% all’Ente {salva i3 stane det costi aggiuntivi),
e  20% alia Direzione tifica per la costituzione del fondo di cui al D.M. del 17.12.2004,
e  50% a titolo di compeapso per gh sperimentatord, registrando la relativa spesa al conto
econamico r, 424815)del Bilancio di competenza.
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