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DETERMINAZIONE N “ st Attin 1780/13 Nv

STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE PROT. N. 20120363 AMGEN DOMPE" S(p ESSO Yu.0.

DERMATOLOGIA. \

H. DIRETTORE GENERALE,
VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recepi direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sultesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci peruso clinico;

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat’tO rale, relative all’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riQ imento a quelle ai fini del
miglioramento delia pratica clinica, quale parte integrante d istenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sui Decreto stesso la Regione Lombardia h ito con la circolare del 29.6.2005,
protocollo 2005.0031947; o

all’approvazione deile linee guida sugli studi “os ali” o “non interventistici”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del regisir “
interventistici” effettuati in Regione Lombafdi

VISTO H# Decreto della Direzione Generale d ita n. 11960 del 13.7.2004 relativo
3 zi
3

nale sugh studi “osservazionali” o “non

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/, G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008,
RICHIAMATA la determinazione di q: stituto del 27.10.2006, n. 2556, con la guale sono state
approvate lg nuove procedure ive per l'awio delie sperimentazioni, aggiornando, nel

contempo, la tariffa minima per a(valatazione delle stesse e le modalita di riparto degli intraiti;

VISTA la nota datata Mli@, corredata dalla relativa documentazione, con la guale la Ditta
Amgen Domé S.p.A. chie orizzazione ad eseguire uno studio clinico osservazionale, presso
't).0. Dermatologia, Dire@i Prof. Carlo Crosti, dal titolo: "Studio prospettico osservazionale per
stimare ia percentuﬁi@ggetti con psoriasi a placche che raggiungono una risposta completa con
farmaci biologici”, 3 esponsabilita scientifica del Dr. Angelo Cattaneg;

ATTESC che il Comitato di Etica ha espresso in data 11/06/2013 parere favorevole all'esecuzione
deilo studio;

<

precisa guale corrispettivo per la conduzione dello studio, in conformita ai termini ed alle

condizioRkiN essa indicate, la ditta Amgen Domé S.p.A., versera alla Fondazione, per un numero di é;} y
6 ti, secondo lo schema sotto riportato: ff.f /
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A copertura dei costi derivanti e/o generati dallo Studio Osservazionale, per ogni paziente
eleggibile e valutabile incluso e trattato secondo # Protocollo e per il quale sara
consegnata/trasmessa la relativa CRF {"Case Report Form") completata e ritenuta valida dal
Promotore all’Ente verranno corrisposti gli importi sotto indicati, in base alle atti@goite

{importiin eurc, IVA esclusa). !l corrispettivo complessivo sara di € 4,103,606 + IVA cosi su o:
Costo per paziente N
Tabella 1:

Descrizione (&)~

Visita di base /A@@@y

Visita a 6 mesi {+/- 6 settimane) &Q@?D

Visita a 12 mesi {+/- 6 settimane) N\MZO

Totale ".380,70

Visite non programmate

Tabella 2:
Descrizione N‘*\@{o unitario | Costo Totale
o (€} per paziente
@ (€)
Visita 1 non programmata | PAS| e sPGA AN, 22,20 66,60
PROs 22,20
Dati ancora da raccogliere 22,20
Visita 2 non programmata | PASI e sPGA QA 22,20 66,60
PROS () 22,20
Dati ancora da raceogliere 22,20
Costo Massimo per Paziente \\ 133,20

Training EDC e Revisione protocello U
It Promotore paghera I'istituzione un@o di 88,00 € per il tempo dedicato dal personale del
centro al training sulla usc delle ca& ettroniche previste dallo studio .

PASI Training
H Promotore paghera !’lstit@ n costo di 112,00 € per il tempo dedicato dal personale del
t

centro al training sul PASI p e dalio studio. Il Promotore rimborserd un massimo di tre {3)
training PAS! per cent

Costi Aggiuntivi pem:‘a di inserimento dati
i Promotore pagheré\{&tituzione per Vattivita di inserimento dati al costo specificato nella Tabella
3.Table 3: @

Attivita di Inserimento Dati Per Ora Mumero Massimo di ore | Totale per centro
(€] (€) {€)

Costo dz : {ménto dati 16,67 60,00 1.000,20

Costo l\@mo Totale per centro 1.000,20

dei criteri di inclusione e, comungue nel caso di non corretta e completa osservanza del
protocollo.
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Non vi sara compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per viclazione "**’é“*’
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adn 1780713 v
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; N

cont i pareri favorevoll del Direttore Amministrativo, del Diretiore Sanitar@ Diretiore
Scientifico; \@

1. di autorizzare, af sensi della normativa in materia vigente, t’%mne dello studio clinico
osservazionale , dal titolo: “Studio prospettico osservag| e per stimare la percentuale di
soggetti con psoriasi a placche che raggiungono una risp% mpleta con farmaci biologici
" presso U.0. Dermatologia; o

2. diintroitare la predetta somma al conto economico @0 del Bilancio di competenaza;

3. di ripartire la somma introitata secondo quagﬁ@a itito nella predetta determina n.
2556/06, e precisamente:

e :

FETERMIMNAZHGNE N

DETERMINA

o 20% alla Direzione Scientifica per la costit
e 50% a titolo di compenso per gli spes
economico n, 420315 det Bitancio d

tori, registrando la relativa spesa al conto
tenza.
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-4
£

TRCCE 4§ naturs pubblics

Slstama Sanitatio






