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SOBY HAEMS9-001 DELLA SOCIETA’ PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES ITALY SSG U.0.C
EMATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULOPATIE - APPROVAZIONE CONVENZION E.@

L. DIRETTORE GENERALE, @\

STUDIO OSSERVAZIONALE, PROFIT, RETRGSPETTIVO, MULTICENTRICO, !NTERNAZIONQ@ - CQDICE PROT.

VISTO il D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con H quale si recepisce ia diret%unitaria n. 2001/20/ces,
suif’ esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinicg%

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescriziont e condizioni di carat ef'?erale, refative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferime uelle ai fini det miglioramenio della

pratica clinica, guale parte integrante delf’ assistenza sanita&ia" ohcheé le linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.5.20& Hlo 2005.0031947;

VISTQ il Decreto deila Direzione Generale della Sanité@ del 13.7.2004 relativo all’approvazione delis

linee guida sugli studi "osservazionali” o “non interventistiel”, elaborazicne di reporis periodicl ed istituzione
del registro regionale sugh studi "osservazionali"oo " erventistici" effettuati in Regione Lombardia;
VISTA la Determinazione AIFA de! 20,/03/2008 —C@ie Generale n.76 del 31/03/2008

07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/08/2013, con le
quali ¢ stato costituito il Comitato Ef Wiilano Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS C&/ a Ospedale Maggiore Policlinico, per I"assolvimenic dei compiti
demandati al Comitato Etico e i a valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profi,
per i quali viene richiesta pre o scritta; e specificate le modatita'di riparto degli introiti

VISTA 1z fettera di in ti 606/2014, datata 19/12/2013, corredata dalla relativa documentazione, con
la guale la Societa’ P WVACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES [TALY S.R.L chiede di poter effettuare presso
FU.C.C Ematolo orale e Coagulopatie , diretta dal Prof.ssa Flora Peyvandi, una sperimentazione

chinica dal titolo: dio retrospettivo non interventistico sull'attuale pratica di trattamento per la cura
deli’'emofilia in puropa?, sotto la responsabilita Scientifica delia Prof.ssa Elena SantAgostino

e Comitato Etico Milano Area B in occasione della Seduta del 18 Febbraio 2014, valuiati i
resentati, ha espresso all’unanimita parere favorevole ailo Studio a condizione che venga inseritc
colio un paragrafo relativo all’analisi statistica, che contenga anche considerazioni sulle stime
Is, in refazione agli end-points dello Studio
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ATTESC che il Comitatoe Etico Milano Area B, con nota del 08/04/2014 ha sciolto ogni condizi 3%rn‘erma,
all'unanimita, il nulia Osta allo Studio espresso in occcasione della seduta del 18/02/2014 @
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i " ‘ Atin 606/2014

DETERMINATIONT #

CONSIDERATQ, inolire, nella proposta di convenzione del 10/02/2014, in atti 60 N ART 4, si precisa
che IL PROMOTORE Si IMPEGNA.:

“Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate ! Comitato Etico.

Per I'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegno inoftre a forgire\groguitamente tutti | supporti
necessari per la registrozione e ig roccolta dati ed aitro matericle eventualmerfie previsto dal protocoilo o
comungue necessaric allo svelgimento della stessq o %
A copertura dei costi derivanti e/o generati dallo Sperimentazione, pe% boziente eleggibile completato
reclutato secondo il Protocollo e per if quale sard consegnata/trasmessa Ig elgtiva CRF {"Case Report Form™)
completata e ritenute valido dal Promotore/PRA, alln Fondozig ®rranno corrisposti ghi importi sotto
indicati, in base alle attivita svolte (importi in euro, IVA esclusa ispettivo totale a paziente completato e

valutabile sard di € 250,00 o
La tabella dei prezzi riportota qui sotto comprende tutti JX <hdovuti. PRA eseguira | pagamenti pro rata

in base alle attivity completate conformemente al Proto&
€250,00 pe

Paziente completaic . 3
paziente O
Log degli screening:

Pazienti non idonei
on idonei €160 4

.. . . €60 ente
Pazienti che rinunciane ¢

partecipare** <Q

*La Fondazione deve indicare Q t pazienti non si sono qualificati per lo Studio e il motive dell’esclusione.
Pazienti che risultano idonel gilo io e hanno ricevute Uinformativa per il paziente, ma non hanno espresso
it consenso all'utilizzo dei forf ( yersonalf

Non vi saré compenso, o ceziane degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violozione dei criteri di
inclusione e, comun di non corretta e completa osservanza del protocollo”

e

(2]
<7
Q.
(=8
o
&
-
(13
3
2
[w]
-y
I
=
=
]
e}
5
T~
—
o
ot
<
o
fa
®
)
-
L]
Uil
o
o
=
[543
(¥
i)
i 3
-
fei]
pu g
O
o
jal
®
o
pd
1]
Caard
o
<
5
7]
Lh
o,
]
=
f=3
by
Cr
o
%‘m
}g‘é‘
=l
W“""'»w,.

IROCE 4i notora pubblien

Sisterna Sanitar




FONDAZIONE (RCOR CA” GRANMNDA
SPETALY MAGGIORY POLICLINICD

Fag.
4 0
DETERMIMATIONE N, 4 gei ™ A, 606/2014&
DETERMINA ®\

1) di  autorizzare uno  STUDIO  OSSERVAZIONALE, PRORT, RETROSPE ULTICENTRICO,
INTERNAZIONALE, - CODICE PROT. SOBI HAEM89-001 DELLA SQCIETA' £ ACEUTICAL RESEARCH
ASSOCIATES ITALY S.R.L - PRESSO U.O.C EMATOLOGIA NON TUMORA ULOPATIE, dietro il
corrispettivo meglio specificato in premessa, approvando contestu relativa convenzione

E
It DIRETTO "-SCiENT

prof, Piep{%{ﬁj f1¢tio Manque
P i3
PN A ISV

secondo il testo in atti 606/2014

di introftare la predetta somma al conto economico 790510 del Bgaﬁé@competenza;

<

tte determine n.1698 del 30/07/2013
e n. 1857 del 057092013, e precisamente:

e  20% alla Direzione Scientifica, per la costit 'Q
Sperimentazioni Spontanee, di cul al D.M 17-12-

e 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiun

e 50% all’ U.Q della Fondazione ove si svolge | entazione

di ripartire la somma introitata secondo quanto stabilito mv .
Gay

fondo destinato al finanziamenti delle

gy
ENERALE

77N
7

Responsabile del precedimento: Prof Pler Mannuccio Mannucei
Pratica trattata da: Dott.ssa %p??ca Massacesi
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