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DETERMNATIONE N &% F

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE CINC424X2201 EUDRACT N.2013-002812-28 <K%C!ETA’

NOVARTIS FARMA SPA-Presso U.0C MEDICINA INTERNA-APPROVAZIONE CONVENZIDNQQ
It DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva \&
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

4 n. 2001/20/cee,

sperimentazion cliniche di medicinali, con particolare riferimento 2 que i del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante deli’assistenza sanitaria”, nonchg %guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con ia circolare del 29.6.2005, protocolio %% 31947,

VISTQ il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere gen%tive alf'esecuzione delle
lle ail Firti

¥
VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale l 31/03/2008

RICHIAMATE ia determinazione n. 1698 del 30/07/2013 eda terminazione n.1857 de! 05/09/2013, con le

gual € stato costituito i Comitaio Etico Milano Area 8; éé% ate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale tare Paoliclinico, per I'assolvimento dei compiti
St

demandati at Comitato Etico e refativi alla valutazione rofit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i quali viene richiesta presa d’atto scritta; e spacifi modalita di riparto degli introiti

&
ara;

VISTA ia lettera d” intenti, in atti 724/2014, dat 72014, corredata dalla relativa decumentazione, con
fa quale la Societd Novartis S.p.a chiede di r effettuare presso 'U.0.C Medicina Interna, diretta dal
Prof.ssa Domenica Cappellini, una sperime clinica dal titolo: “A single arm, multicenter, phase lia
study to explore the efficacy and sa @xoﬁtinib (INC424)} in regularly transfused patienis whit
thalassemia”Codice CINC424X2201 Eudr 12-002812-28, soito la responsabilita scientifica del Prof.ssa
Maria Domenica Cappellini

TENUTO conto che lo Sponsor ste ato a soilevare la Fondazione da ogni danno eventualmente causaio
a persone dafla somministra el farmaco secondo il protocollo mediante polizza assicurativa stipulata

RLING > 1. 390-01579150-14037 approvata dal Comitato Etico Massimali per

con la compagnia HDI GE
paziente: 1.000.000 €, per P

ATTESO che it Comitato ifaro Area B in occasione dells Seduta del 18 marzo 2014, ha espresse all’
unanimiid il Parere Uni orevole Condizionato ( Atti 724/14)

ATTESO che con nota(del 11/04/2014 il Comitato Etico Milano Area B ha sciolto ogni condizione e confarma

al'unanimita il arer@ nico Favorevole allo Studio precedentemente espresso { Atti 724/14}
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compresse} gratuitamente, per tutta lo durato deflo Sperimentazione e nelfa quantita preventivata, o propria

adalis necessarie

@ rotocollo e

dalio normativa applicabile. | farmaci debbono essere accompagnati da regolare (‘% : efitd di trasporto
TXG

indirizzato alla farmacia riportante descrizione dei prodotti, quentita, lotto di prepd

sono destinati, il nome del responsabile dello sperimentozione. La farmoadit
conservazione dei prodotti da sperimentare adottande tutte le misure nec alla distribuzione allo
sperimentatore responsabile che dalla presa in carico ne risulterG consegnatayio\ il cansegnataric o persena da
lui delegata curg la tenuta di un apposito registro di carico e scarico costantementy aggiornato. Verra, inoltre,
Jornito il dipstick per Fanalisi delle urine e i test di gravidanza.
Per quelfo che riguarda i prodotti residuali o scaduti:

L'Ente utilizzerd | prodotti sperimentali forniti dal Promotore solo “ed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione, impegnandosi inoltre o restituire oflo stes@v%fumi residuali af termine dellg

Sperimentazione stessa, con spesa a carico del Promotor rmacia dell'Ente assicura Fidonea
conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tu ecessarie misure, cosl come indicato
preventivamente dal Promotore nel protocollo o in o gf% umento uflegato, parte integronte dello
presente convenzione. K

Per l'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si i inoitre o fornire gratuitamente tutti i supporti
necessori per la registrazione e la raccolta dati ed ateriale eventualmente previsto dal protocollo o
comunque necessaric allo svolgimento della stessa.
A copertura dei costi derivanti e/o generati da§

<

base alle attivita svolte {importi in euro, = a). I corrispettivo totale a paziente completato e volutabile
sara di € 8.658,00 {euro novemiluseicenfodinguantotto/00) + LV.A. ed & comprensivo del costo degli esami
aggiuntivi (strumentali e di Iabomton’o@m alla comune pratica clinica effettuati locaimente.

- Visita V2 {day 1): € 575,00 + .04
- Visita V3 {wk1j: € 400,00 + “
- Visita Va {wk2}: € 533,0 A

- Visita V5 (wk3). €4 A,
- Visita V6 {wkd}: €4 VA
- Visita V7 {wk6} - + 1L VA
- Visita V& (wk12}: 88,00 + LV.A

- Visita V9 (wkl
- Visita V10 (wld) - € 494,00 + L.V A,

studio], pertanto nessun costo aggiuntivo graverd sulla Struttura o sul Servizio Sanitario Nazionale.
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¢ Fag.
I R X
DETERMNAZIONE N, ' del L Atin, 724/14
It Promotore provvedera, inoltre, o rimborsare aifEnte tutti i costi aggiuntivi ristitan da attivitd
mediche/diagnostiche non previste nel Protocolio o successivi emendomenti allo stesso Z @ coperti dai
5 e delio staio

compensi sopro elencati, qualora tali attivitd si rendano indispensabili o seguito di ( ELE
clinico del paziente causata dallp Sperimentazione stessa. if rimborso sard effei’tuat ndfzmne che tali
gttivitd e i relativi costi come da tariffario dell’Ente siono stati tempestivame -. icati, giustificati e
documentati per iscritto of Promotore (fermo restando l'anonimato del paziente).
Neor vi sarg compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Seqgr
inclusione e, comunque nel caso di non corretta e completa osservanza def prgtocolla”

Iolazrone dei criteri di

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;

&
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, det Direttore SanitaE%%ei Direttore Scientifico;
@)
DETERMINA
&
1) di autorizzare, ai sensi della normativa in ma % te, lesecuzione dello Studio cdlinico:”

SPERIMENTAZIONE CLINICA PROFIT-CODICE CINCA2 UDRACT N.2013-002812-28 DELLA SOUIETA’
NOVARTIS FARMA SPA-Presso U.OC MEDICINA INTERNA

2} diintroitare la predetta somma al conto eco@OSlO del Bilancio di competenza;

3) di ripartire la somma introifata sec
30/07/2013 e n.1857 del 057052013
e 20% alla Direzione Scientifica,
Sperimentazioni Spontanee, di
¢  30% alla Fondazione, salva r

¢ 50% alf U.Q della Fondaa

M 17-12-2004
di costi aggiuntivi
ve si svolge la Sperzmentazmne

iL DIRE{:@RE g ALE
D w;%v
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L DIRETTORE A IN!STRA‘T!VO
Dr. Osvald Basm

SNELE
o

Responsabile del procedimerto: Prof. Pier Mannuccio Mannucci

Pratica trattata da: Dotl.ssa l%;%a Massacesi
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