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STUDIO QSSERVAZIONALE PROFIT Protocolio : BH28768 dal titole” Studio a singolo braccio, multicentrico, non
interventistico per valutare Fincidenza di eventi di sunguinamento, lo gualitd di vita correlota olle stato di
safute e la sicurezza in pazienti affetti da emofilia A ed inibitori del Fattore VHI sottoposti a terapia
convenzionaie” Promotore: F. Hoffmann-la Roche Lid. -CRO: Roche 5.p.A. - PRESSO U.0.C EMATOLOGIA NON
TUMORALE E COAGULOPATIE

IL IRETTORE GENERALE,

VISTO il D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con i quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/ces,
sull’'esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generaie, relative al'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante deli’assistenza sanitaria”, nonché je linee guida che sul Decreto stesso fa
Regione Lombardia ha fornito con 1a ¢ircolare del 29.6.2005, protocolio 2005.0031947;

VISTO it Dacreto della Direzione Generale delia Sanita n. 11960 del 13.7.2004 relativo alVapprovazione delle
finee guida sugli studi “osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli studi "osservazionali” o “non interventistici” effetiuati in Regione Lombardia;

VISTA |z Determinazione AIFA del 20/03/2008 — G.U Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1628 del 30/07/2013, la Determinazione n.1857 del 05/09/2013 ¢
successive, ia determinazione n. 1085 del 21/05/2015 con le quali e stato costituite if Comitate Etice Milano
Area B; agglornate le tariffe a carico del Promotore, da conferire aila Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Polictinico, per I'assolvimento dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di
Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atto scritta; e
specificate ie modalita di riparta degli introiti

VISTA la lettera di intenti datata 24/04/2015 corredata datla relativa documentazione, con la guale a Societa’
Roche S.p.A. chiede di poter effettuare presso 'U.0.C Ematologia non Tumorale e Coagulopatie , diretta daf
Prof.ssa Flora Peyvandi, uno Studio Gsservazionale Profit dai titolo: “Studio g singole braccio, multicentrics,
non interventistico per valutare incidenza di eventi di sanguinamenrto, la gualite di vita correlata alo stato di
salute e lo sicurezza in pozienti affetti do emofiic A ed inibitori del Fattore Vill sottoposti a terapia
convenzionale “ sotte la responsabilita Scientifica della Prof.ssa Elena SantAgostino. In Atti 1021/2015
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ATTESO che # Comitato Etice Milane Area B in occasione della Seduta nelia seduta del 26.05.2015 “ha
espresso ol unanimite Parere Unico sospensive”.In Atti 1021/2015

ATTESO che il Comitato Etico Milanc Area B nella seduta del 09/06/2015, “ha sciofto ogni riserva esprimendo
olf'unanimitd Parere Unico favorevole allo studic”in atti 1021/2015
CONSIDERATO, inolire, nella proposia di convenzione, in atti 1021/2015, alV ART 4, si precisa

4.1 “t Promotore siimpegna;

a) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomondazioni precisote nel porere del Comitate
Etico.

Per Fesecuzione della Sperimentozione il Promotore si impegna inaltre @ fornire gratuitamente tutti i supporti
necessari per la registrazione e lo roccofte dati ed altro materiale eventuaimente previsto dal protocollo o
comungue necessario allo svolgimente della stessa (quale : es. smartphone ad uso dei pazienti in studio).

b} A dare in comodato d’usc gratuite ail’Ente che o tale titolo riceve ed accetta, ai sensi e per gli effetti
degli artt. 1803 e s.m.i. del c.c., i fini esclusivi della Sperimentozione, e per tutto il tempo necesserio

ail'effettuazione delia stessa, le seguenti apparecchiature {conformi afla vigente normativa) : LG Nexus 5

unitamente al pertinente materiale d’uso pure soito specificaio:

e 1.3 LG Nexus 5 del valore di circo € 230,00.

L’Ente si assume 'onere di provvedere alia custodic defle apparecchiature sopro elencate e del refativo

materiale d’uso.

i Promotore si assume ogni responsabilith per quanto concerne eventuali danni derivanti dail utilizzo
delf’apparecchiatura per le finaiita descritte in premessa e seconda il monuale o’uso def produttore delic

stessa.

"IL PROMOTORE DICHIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVE VIGENT! ED IN
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PARTICOLARE AL D LGS 46/97 £ s.m.i in deroga agli articoli 1803 e s.m.i. del codice civile, il Promotore si

impegna a garantire lassistenza manutentiva ordinagria e stroordinorio delle apparecchiature fornite”,
peg 7]

L’Ente si assume la responsabilitd per ogni eventuale danno che potrebbe derivare a persone, onimali o cose di
sug proprietd o di terzi in relazione all’'uso delfapparecchiotura ol di fuori delle finalitd descritte in premessa o
in difformita da quanto prescritte dal manuale d'uso del produtiore, impegnandosi o tenere solievaio ed

indenne il Promotore,

L’Ente si impegna altresi ad effettuare regolare denuncio oll’ autorita competente, in coso di furto, danno o
smarrimento delle apparecchioture, e, in egni caso, ad awisgre immediatamente il Promotore. il promotore si

impegna o tenere indenne I'Ente in caso di furto o incidente connesso all’uso delle apparecchioture.

it Pramotore si impegna ad accoliarsi le eventuoali spese oi manutenzione e riparazione di detie

apparecchiature per Fuso riguardante o Sperimentazione.

Al termine delle attivita richiedenti I'utilizzo defle Apporecchiature o, comungue, ol termine della

Sperimentazione, il Promotore si fard carice di ritirare le apparecchiature sopra menzionate,

A copertura dei costi derivanti e/o generati daila Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
incluso e trattato secondo il Protocoilo e per il quale sara consegnata/trasmessa la relotiva CRF ("Case Report
Form"} completata e ritenuta valida dal Promotore/CRQ, all’Ente verranno corvisposti gl importi sotto indicati,
in base alle attivita svolte (importi in euro, IVA escluso). If corrispettivo totale o paziente completato e
valutabile sard i €1020,00 + VA,

Visita Compensa/paziente

Screening e osservazione 1 {Settimana

1)

£ 200,00 +[.V.A.

Osservozione 2 {Settimonag 5}

£100,00+ VA

Osservazione 3 {Settimanag 9)

€ 100,00 +.V.A

Osservazione 4 (Setfimana 13}

£100,00 + L.V.A.

Osservozione 5 {Settimang 17)

£100,00+ VA

Osservazione & [Settimang 21)

€ 100,00+ L. V.A

Osservazione 7 (Settimana 25)

€ 100,00 + LV.A.

Osservazione & (settimana 29)

€ 100,00+ [LV.A.
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Visita di fine studio € 120,00+ L.V.A
TOTALE £1020 +1.V.A.

Per oani osservazione successivales. Osservazione 9, (settimana 33 e successivel], verra corrisposio imporio
di € 100,00 + LVA. {cents/00), uniforme alle osservazioni precedenti in tabelia.

Non vi sorg compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di
inclusione e, comunque nel caso di nan correfto e completa osservanza del protocolio.”

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
caon | pareri favorevoli del Direttore Amministrative, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare uno STUDIO OSSERVAZIONALE PROFIT Protocolio : BH29768 dal titolo” Studio a singolo
braccio, multicentrice, non interventistico per valutare l'incidenza di eventl di sanguinamento, la guslita di
vita correlata allo stato di salute e la sicurezza in pazienti affetti da emofilia A ed inibitori del Fattore Vi
sottoposti a terapia convenzicnale” Promotore: F. Hoffmann-La Roche Lid. -CRG: Roche S.p A, - PRESSO U.O.C
EMATOLCGIA NON TUMORALE E COAGULOPATIE

2} di introitare la predetta somma al conto economico 790510 del Bilancio di competenza;

3} diripartire la somma introitata secondo quanto stabilito con la Determinazione n.1085 del 21/05/2015 e
precisamente:

& 30% alia Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
e 70% alf U.0 della Fondazicne ove si svolge la Sperimentazione
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L DIRETTORE SCH ;"’s iLDi REJTORE AMMINISTRATIVO

Prof, Pier Manmieccio Mannucci Io t. ssa Francesca Fancelh
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Responsabile del procedimento: Prof Pier Mannuccio Mannucci
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