FONDAZIONE IRCCE CA° GRANDA

OIRPEDALE MAGOGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE N &

A7 72812014

PROFIT, FINANZIATO “PYRUVATE KINASE DEFICIENCY NATURAL HISTORY STUDY" CODI D 13-950”

STUDIG OSSERVAZIONALE, RETROSPETTIVO E PROSPETTICO, MULTICENTRICO, ENTER%(N E, NO-
PRESSO U.0.C ONCOEMATOLOGIA

0

L DIRETTORE GENERALE, \@

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce fa direttiva | ria n. 2001/20/cee,
sulfesecuzione delle sperimentaziont cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO i DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere gen&%’ative ail'esecuzione delie
sperimeniazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento %%i fini del miglicramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché% guida che sul Decreto stesso la
Regione Lembardia ha fornito con 1z circolare del 29.6.2005, protocolle 208 0031947;

VISTO it Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11960 4
finee guida sugli Studi “ Osservazionali”o "non interventist‘gi”

del registro regionale sugl Studi” Osservazionali” o "Non

RICHIAMATA {a determinazione 1. 1698 del 30/07/201@;}?eterminazmne n.1857 de! 05/09/2013, con le

3.07.2004 relativo ail’approvazione delle
sbazione di reports pericdici ed istituzione
istici” effettuati in Reglone Lombardia;

gualt & stato costituito il Comitato Etico Milano Ares ggiornate e tariffe & carice del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda O eaggiore Paliclinico, per tassolvimento dei compiti
demandati al Comitato Etice e relativi alla valuta e-diStudi Profit, emendament! sostanziali di studi Profit,
per i quali viene richiesta presa d'atio scritia; Sp@ le modalita di riparto degli introit

VISTA la Determinazione numero 831, d
sensi della normativa vigente, Pasecu?

multicentrico, internazionale, no- prof uvate Kinase Deficiency MNatural History Study®, presso ["U.O.C.
Oncoematoiogis della Fondazione

VISTA la proposta di convenzig oston Children’s Hospital Subcontract Agreement” | in atti 728/2014, nelia
guale viene specificato all'art. 4

C (the “Budget” to rsonnel and other costs and expenses incurred by Subsite attributable to the
services performer s Study, and the obligutions of, Subsite under this Subcontroct, Payment is

conditional upon% imely completino of any obligations specified under this Agreemet. Payments will
eipt/of d

“q. COMPENSATION ¢} Bug H will reimburse Subsite in gocordance with the budget attached as Exhibit
Y g

be made upon rec etailed invaice...”.

Viste 4 docu ! &!B!T C, richiamato dal succitato articolo 4 del Subcontract Agreement, in atti 728/2014,
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Subsite Investigator: Prof.ssa Wilma Barcellini

STUDY FEES ®\
FEE BREAKDOWN c@

Enrcliment Cost Per patient (inclusive of overhead) @1/
Longitudinal CRF Follow Up Per patient {inclusive of overhe% ,100
&
Subsite IRB Administrative Review Fee One time \ 51,000
&
IRB Amendment Fee Per Amendment @ s 700

@

IRB renewal Fee Per rerniewa! cyc\§ 5 700"
i

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrative, del @ Sanitario e del Direttore Scientifico

DETER
&
AN

1) di integrare fa Determinazione numero 831% aprile 2014, in atti 728/2014, prendendo atto della
succitata proposia di convenzione "Bﬂsto@ n's Hospital Subcontract Agreement”,
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