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sl At 1640/2014

STUDIO CLINICO PROFIT Titolo: "Giobol Anticoagulant Registry in the FIFLD observing treatment and outcomes
in patients with tregted acute Venous Thromboembolic Events in the real world”-"Registro globale sul campo
deila terapio anticoaguionte (Giobal Anticoagulant Registry in the FIELD, GARFIELD), per losservazione del
trattamento e degli esiti in pazienti con Eventl Tromboembolici Venosi acuti trattati nella pratica clinica reale”
CODICE : TRIO8889 Promotore delio Studio: Thrombosis Research Institute - CRO incaricata: Quintiles — U.0.C
EMATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULCPATIE

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTC il D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere generale, relative all’esecuzione delie
sperimentaziont cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante del’assistenza sanitaria”, nonché ie linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con [a circolare del 29.6.2005, protocolic 2005.0031947;

VISTA [a Determinazione AlFA del 20/03/2008-G.U Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATE ta determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali e stato costituito H Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promaotore, da conferire alla Fondaziene IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
del compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamersti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificare le modalita’di reparto degli introiti

VISTO il Decreto deila Direzione Generale della Sanita n. 11960 del 13.07.2004 relativo alf¥approvazione delle
linee guida sugli Studi * Osservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
det registro regionale sugli Studi” Osservazionall” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA iz lettera di intenti datata 10 Ottobre 2014 corredate dalla relativa documentazione, con ia quale la
Societa Quintiles chiede di poter effettuare presso 'U.O.C di EMATOLOGIA NON TUMORALE E
COAGULOPATIE, diretta dalla Profissa Flora Peyvandi, una sperimentazione clinica dal tiolo: “Global
Anticoagulant Registry in the FIELD cbserving tregtrent and outcomes in patients with treated acute Venous
Thromboembolic Events in the real world”-"Registro globale sul campa della terapie anticoagulonte (Global
Anticoagulont Registry in the FIELD, GARFIELD}, per Fosservazione del trattamento e degli esiti in pazienti con
Evertti Tromboembolici Venosi occuti trattoti nella pratica clirica recle”. CODICE : TRIOB889 sotto la
respensabilita’ scientifica del Dr. Marco Moia. In Atti 1640/2014

ATTESO che it Comitato Etico Milano Area B in occasione nella seduta del 25.11.2014 “ho espresso
aif unanimité parere favorevole allo studio”.in Atti 1640/2014
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atin 1640/2014

VISTA, inoitre, ia proposta di convenzione, in atti 1640/2014 con la quale all Art.4-OBBLIGAZION! DELLE PART!
& riportato che :
4.3 il Bromotore siimpegna:

a} Ad osservare tutte fe istruzioni, le direttive e le raccomanduzioni precisate nel parere del Comitato
Etico.

Per l'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna inolire a fornire gratuitomente tutti [ supporti
necessari per la registrazione e la raccolta doti ed aftro materiale eventualmente previsto dal protocollo o
cornungue necessorio allo svelgimento defla stessa (quole: schede raccolta dati, moduli per il Consenso
Informato, ecc
A copertura dei costi derivanti efo generati dalla Sperimentozione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
incluso e trattato secondo il Protocollo e per il quole sard consegnuto/trasmessa fa relativa CRF {"Case Report
Form"} completata e ritenuta valida dal Prometore/CRO, all Ente verranno corrisposti gl importi sotto indicati,
in base alle attivitg svoite {importi in euro, VA esclusg). Il corrispettivo totale a paziente completaio e
valutabile sarg di € 650,00 {seicentocinguanta/00) [IVA esclusa, se applicabile] in tre rate cosi suddivise:

- Prima rata do € 227,00 (duecentoventisette/00) per ogni paziente che completa o vista basole,

- Secenda rote da € 234,00 {duecentotrentaguattro/00) per ogni paziente che completerd i follow-up @

3, 6e 12 mesi;
- Terzo rote do € 188,00 per ogni paziente che completera i follow-up o 24 e 36 mesi,

i pagamento completo di 650 euro sard effettuato in caso di mortalita del paziente durante [ due anni di
follow-up in cui le schede di raccolta dati completate sono stati accettoti da Sponsor.

I pagamenti, calcoloti proporzionalmente, saranno effettuati in base ai dati di follow-up completati che
saranno stati occettati da Sponsor,

Basale 227
Follow Up a 3 mesi 78
Follow Up o 6 mesi 78
Follow Up a 12 mesi 78
Follow Up a 24 mesi 91
Follow Up o 36 mesi 98
TOTALE 650

Lg parfecipazione dei pazienti & richiesta in base allo descrizione presente nel Protocollo e poirG essere estesa
oltre | 36 mesi iniziali. In caso di partecipazione olire | 36 mesi verranno riconosciuti al’Ente | corrispettivi di
cui alla tabeila sotto riporteto. Tale fase di estensione oltre | 36 mesi sara applicabile solo su notifica de parte
di Thrombosis Research Institute {TRI} alf Ente.
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Follow Up o 48 mesi 80
Fallow Up a 60 mesi 80

Se if Registro dovesse essere interrotto precocemente, la remunerazione saré caicolata su ung base pro ratg
temporis {in proporzione af tempo). Per i pozienti che non completono il Registra, fa remunerazione potrd
essere pagato sy base pro rata temporls, @ meno che i non completamento sie dovuto al decesso. |
pagamentao includerd solo quei pazienti che partecipanc ol Registro fo cui dota di entrata nel Registro nen sig
successiva affa data di conclusione prematura del Registro.

! pagammenti per i violatori del Protocoilo saranno effettuati e includeranno anche la visite durante la quale é
avvenite la violazione, mo non copriranno le visite successive. | pagamenti per i pozienti che hanno violato il
Protocollo a causa di visite del Registro mancate o ritardate potranne essere erogati o discrezione di TRI dello
Sponsor

Non sono previsti esami di laboratorio aggiuntivi rispetto alfa comune pratica clinica richiesti dal Protocolio,
cosi come approvate dal Comitaio etico.

Non sono previsti esami strumentali aggiuntivi rispetto allo comune pratice clinica richiesti doi Protocalio, cos
come approvato dal Comitato etico.

If Promotore/CRO provvederd, inofire, a rimborsare all Ente tutti | costi oggiuntivi risultanti do attivite
mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o successivi emendamenti allo stessa, e non gia coperti dai
compensi sopra elencati, qualora tali attivitd si rendono indispensabili o seguito di un’alterazione dello stato
chinico del puziente causata dalla Sperimentazione stessa. Il rimborso sarty effettuato solo o candizione che tali
attivita e i relativi costi come da toriffario dell’Ente siano stati tempestivamente comunicati, giustificati e
documentoti per iscritto ol Promotore/CRO {fermo restando l'anonimato del paziente).

Non vi sarg compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di
inclusione e, comungue nef coso di non corretta e completa osservanza del protocolio,”

In Atti 1640/2014

RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Dirattore Sanitario e del Direttore Scientifico;
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DETERMINA

i} di autorizzare, at sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione deilo STUDIO CLINICO PROFIT Titolo:
“Gtobal Anticoaguiant Registry in the FIELD observing treatment and outcomas in patients with treated acute
Venous Thromboembolic Events in the real world”-“Registro globate sul campo della terapia anticoagulante
{Global Anticoaguiant Registry in the FIELD, GARFIELD), per 'osservazione del trattamento e degli esiti in
pazienti con Eventi Tromboembolici Venosi acuti trattati nelia pratica clinica reale” CODICE : TRIOBSRS
Promotore deffo Studio: Thrombosis Research institufe - CRO incaricata: Quintiles — U.0.C EMATOLOGIA
NON TUMORALE E COAGULOPATIE

2 diintroitare la predatta somma al conto economica 790510 del Bilancio di competenza;

3} di ripartire la somma introitata seconde guanto stabilito nelle predetie determine n.1698 del 30/07/2013 &
n.1857 del 057092013, & precisamente:
20% aHla Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo destingio al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, di cul al D.M 17-12-2004
30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
50% all’ U.0 della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione
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