FONDAZIONE IRCLE A GRANDA
{3PRDALE MAGGIORE POLICLINICO

OETERRMINAZIONE M.

L Atti n, 1653/201@

STUDIC OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO FARMACOLOGICO MULTICENTRICO P
dat titolo:"studio con raccolta retrospettive di dati per valutare la sicurezza ¥
deferasirox in pazienti con emosiderosi trasfusionale che sonc stati arruolat
Societd Novartis Farma S.p.5. ~ PRESSO U.0.C MEDICINA INTERMNA

Fiungo termine di
tudi registrativi” della

It DIRETTORE GENERALE, Oi\%

@"
VISTG i D. igs. del 24.06.2003, n. 211, con il quale si ¢8 la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sulf esecuzione delle sperimentaziont cliniche di farmad FN inico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e ¢8 di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni diniche di medicinali, con partico riferimento a quelle al fini del miglioramentoe della

pratica clinica, quale parte integrante dell’as ,:r._,,‘ anitaria”, nonche le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circ9.6.2005, protoceilo 2005.0031947,;

3 %%e della Sanita n. 11960 del 13.7.2004 relativo alf approvazione delle
ali” o “non interventistici”, elaborazione di repeorts periodici ed istituzione

VISTA la Determinaz A del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008

RiCHEAMA determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e

le quali ¢ stato costituito il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del

ERCCH di natura pubblicn

Sistema Sanitgrio

P

i
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Aftin. 1653/201‘@

VISTA fa fettera di intent] datata 1 Ctiobre 2014 in Atti 1653/2014 corredata dalla relativa gmerazione,
con la guale la Societa’ Novartis Farma S.p.a chiede di poter effettuare presso ! U.0.C MEDICINA INTERRA
diretta dalla Profssa Domenica Cappellini, una sperimentazione clinica dal titolo: “siu con raccolta
retrospetiiva di dati per valutare la sicurezza renale a lungo termine di deferasirox in ("ﬁ qt con emosiderosi
trasfusionale che sono stati arruoiati negli studi registrativi” sotto la propria res scientifica della

prof.ssa Domenica Cappelini g

ATTESC che il Comitato Etico Milano Aea B nella seduta. nella sedyt 1 11.11.2014 “ha preso atto della
documentazione invigta in allegato ed elencate nella “Lettera d ifite per studio osservozionale
retrospettivo Protocollo CICLE70AITI4” dotatg 01.10.2014 e firmota dallaDr.ssa Laura Ambrosol, Direttore

Medico di Opis S.r.i.” in Atti 1653/2014 @ <
Q\Q

CONSIDERATA inoltre fa proposta di convenzione, ir@%ﬂ)m, nell’ 6 si specifica che

DETERMINATIONE b

&

“In relazione ail’attivita oggetto del presente c@ che prevede 'orruolomento di pazienti arrucloti negli
studi  registrativi  CICL670A0105, CICLE7080007, CICL670A0108, (CICL670A01G9, CICL670A0105F],
CICLA70A0107E1L, CICLA70A0108ET, CiCL 7E1, CICL670A0105E2, CICLETOAQIO5F, CICL6E70ACIOSP, o
Societd siimpegna a riconoscere all’ Azientteil Sgrjuente importo.

£ 900.00 (novecento/00) + LV.A. pero iEnte grruciato ¢ valutabile. I compenso per singolo paziente per
cui non siano stot! raccofti tutti | da& dallo schema del protacalle {vi-v40) sora determingto in bose al
iid

numero di visite per cui son0 $tgf i dati ovverc

Screening Visit € 80,00+ V.

Vaseline Visit  €20,00+.V.A

Visit 1-40  €20,004.V.A @n

Inoltre, per la raccoitcffi dati oftre la v 40 il compenso previste sard pari 6 € 20,00 L. V.A.

Gl importi di cui sop Apgendone lo svolgimento di tutte le attivitd necessarie alfa conduzione dello Studio,
cosl come previst collo, fino ol completamento di tutie le schede racecolta dati per | pozienti inclusi
nello Studio.

Resta inteso che I'Azienda non ricevera alcun importo per pazienti non valutabili, a causa di inosservanza del
Protocoello o di E'olééione defle GCP, e/o delle ICH e/fa di leggi applicabili e/o nei documenti specifici deifo

Stughio.”

RITENU ppmvare ta predetta richiesta di sperimentazione; ;
con Gﬁ avorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Diretiore Scientifico; /

O

FROCS odf natora pubbliea

Sistema Sanitari
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DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecurzione Studio STUDIO
OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO FARMACOLOGICO MULTICENTRICC PROFT CLeT70AIT17 dal
titolo:"studio con raccolta retrospettiva di dati per valutare la sicurezza renale %mine di deferasirox
in pazienti con emosiderosi trasfusionale che sono stati arruolati negli studi registr ila Societa Movartis
Farma S.p.a. — PRESSO U.0.C MEDICINA INTERNA

&
2) di introitare la predetta somma al conto economico 790510 del Bilan@mpetenza;

3} di ripartire ia somma introitata secondo guanto stabilito nelle tgdetermiﬁe n.1698 del 3G/07/2013
e n. 1857 del 057092013, e precisamente:
@ 20% alla Direzicne Scientifica, per la costituz'@ﬁé@fbndo destinato al finanziamenti delie
Sperimentazioni Spontanee, di cuial DM 17-12- N
e 30% alla Fondazione, salva refusione di costi ag Qﬂ(\t%%
¢ 50% all’ U.0 dellz Fondazione ove si svolge la Ségrib%wazione

" U GENERALE
SV U'g.‘; ) i

)

{1 DIRETTORE AMMINISTRATIVO

i DIRETTORE SCIENTIFICO
% Mannucc
S

Responsabile del procedimento: Pref. Piey Mannuccio Mannucc

Pratica trattata dﬁ%ﬁ.ssa Federica Massacest

Lak

IRCOS di natura pubblics

Sisterna Sonitario




