FONDAZIONE IRCCS CA” GRANDIA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE M. il

e . Atte 1293/13
SPERIMENTAZIONE CLINICA OSSERVAZIONALE PROT. CTMBICOC2409 “FREE % PITTA
MEDIDATA S, a nome e per conto di NOVARTIS FARMA 5.0.A.
BRONCOPNEUMOLOGIA — APPROVAZIONE CONVENZION E.

IL DIRETTORE GENERALE, \@

VISTO it D. Igs. del 24.2.2002, n. 211, con il quale & stata recepita Mtti\/a comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmac%so clinico;

BVISTO if D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di Carattere generale, relative alf’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare Uriferimento a quelte ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante deii’a% a sanitaria”, nonché le finee
guida che sul Decreto stesso ia Regione Lombardia ha fomitoO n la circolare del 29.6.2005,
protocolio 2005.0031947;
VISTO il Decreto della Direzione Generale delia, itavn. 11960 del 13.7.2004 reiativo
all'approvazione delle linee guida sugli studi “osser iV0 “non interventistici”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del registro  regi sugli studi “osservazionali” o “non
interventistici” effettuati in Regione Lombardia; @

VISTA la Determinazione AIEA del 20/03/20@8-\ erie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione di questo uto del 27,10.2006, n. 2556, con la quale sono state

approvate le nuove procedure oper t r Favwvio delie sperimentazioni, aggiornando, ne!
I;@;é ;

contempo, la tariffa minima per la va e delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA I3 nota datata 23/07/201 ata dalla relativa documentazione, con ia guale la ditta
MEDIDATA S.rl, a nome e %to di NOVARTIS FARMA S.p.A., chiede autorizzazione ad
eseguire uno studio osserv le, presso {'U.0. Broncopneumologia, diretta dal Prof. Francesco
Bruno Blasi dal titolo: “Stugdi servazionale di coorte di 6 mesi per valutare la compliance al
frattamento in pazient] afd a FibRosi cistica con infezione cronica da PsEudomonas aEruginosa
in trattamento con Tobi Pout

VISTA la pro a di convenzione in atti 1293/13 ailall. A delia Convenzione, precisa che, quale
corrispettiv a9 conduzione dello studio, in conformity ai termini ed alle condizioni in essa
indicate, |a\dittd MEDIDATA S.rl, a nome e per conto di NOVARTIS FARMA S.p.A., verserd alial
Fondazj Fun numero di 8 pazienti, i seguenti irmporti: “
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DETERMINAZIONE N, dgeth o R Adig Astin 1293713 v
“Importe riconosciuto per ogni paziente arruolato e completato, € 350,00 + IVA, se
di pagamento di seguito riportato;

1. €120,00 (centoventi/00 Euro) + IVA per ogni paziente arruolato alla Visitg B

2. €90,00 {centoventi/00 Euro) + IVA per ogni paziente che ha completa a ite/ | Follow-up
3. € 140,00 (centoventi/00 Euro) + IVA per ogni paziente che ha com -\ % visita tf Foliow-
up

Per ogni eventuale ulteriore paziente arruolato presso il centro sperim%% ara riconosciuto io
stesso importo di € 350,00 + VA secondo le stesse modalita di cui al punto 2

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Bip re Sanitaric e del Direttore

Scientifico;
O
DETERMINA @

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in matéy nie, Fesecuzione dello studio
osservazionale no-profit, dat titolo: “Studio os %ﬁrpna!e di coorte di & mesi per valutare ia
compliance al trattameanto in pazienti affet Rosi cistica con infezione cronica da

PsEudomonas abruginosa in trattamento obi Podhaler®”, presso U.0.
Broncepneumologia; 5 @

2} diintroitare |2 predetta somma al co omico 790510 del Bilancio di competenza;

3} diripartire la somma introitata secondo guanto stabilito nelia predetta determina n. 2556/08,
e precisamente:
30% all’'Ente (salva la rifusio @ i aggiuntivi),

20% alla Direzione Scientiﬁccostituzione det fondo di cui al D.M. del 17.12.2004,

50% a titolo di compensgli sperimentatori, registrando la relativa spesa al conto
economico n. 420315 e% cio di competenza.
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