FONDAFZIONE IRCCE CA” GRANDA
IPEDALE MAGGIORE POLICLINICG

DETERMINATIONE M.

det . AHin, 1529/201_&

STUDIO CSSERVAZIONALE PROSPETTICCO FARMACOLOGH.C MULTICENTRICO PROFIT N&XCHANGE—
Protocolio: CNVF233A2402 dal titolo:"Studio osservazionale prospettico, multicentrice,’ pe valutazione
della soddisfazione al trattamento con Extavia® somministrate attraverso i huovo a tere ExtaviProT™
in pazienti affetti da Sclerosi Multipla” della Societd Novartis AG “J‘ MALATTIE
NEURODEGENERATIVE

i DIRETTORE GENERALE,

&%
VISTO #f B. lgs. del 24.06.2003, n. 211, con il guale si recepisce la M a comunitaria n. 2001/20/ces,

sullesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso ciiniz- o

.
VISTC i D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizion% re generale, relative all'esecuzione delle
grime

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare ri to a quelle al fini del miglioramento della

pratica chinica, quale parte integrante dell assistenza sa
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29
&

ariad; nonché le linee guida che sul Decreto stesso ia
protocoilo 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale delfa%té n. 11960 del 13.7.2004 relativo ail’approvazione delle
tinee guida sugl studi “osservazional” o “nrventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli studi "osserv 2 “non interventistici” effettuati in Regione Lombardia;
VISTA la Determinazione AiFA del 2@@ -G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA 2 determinazione 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive, con ie quali @ sstituito if Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del

Promotore, da conferire gifaFondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimento
det compiti demand
studi Profit, peri uem b

tato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
etichiesta presa d'atto scritta; e specificate le modalita’di riparto deghi introiti

VISTA la lettera b intenti datata 05 Settembre 2014, in Atti 1529/2014 corredata dalla relativa
documentazioleg,oon la guale la Societa’ Novartis A.G chiede di poter effettuare presso i U.0.5.0 MALATTIE

SENE YATIVE diretia dal Prof. Elio Scarpini, una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio
osservazidnale prospettico, multicentrico, per la valutazione della soddisfazione al trattamento con Extavia®

prop esponsabilita scientifica def Prof. Elfo Scaprini i ,
P
0
ANA
FROCE di naturs pubblics R

%

i
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FONDAZIONE IBRCCE CA CHRAMNDA
ISPEDALE MAGGIORE POLICLINICG

Frag.

DETERMINATIONE N

dert

atin 1529/2014. .

favorevole allo studio espresso dal Comitata Etico Catania 1 nella sedute del 25.05.2014.” 529/2014

CONSIDERATA inoltre la proposta di convenzione, in atti 1529/2014, che ne%ato A si specifica che :
“{Allegato Aj - Praspetto Economico o) %
Numero pazienti previsti: circg 4 \

Importo riconosciuto per ogni poziente arruclato, completato e i.ﬁe, al termine del cleaning finole dei
(: ’

ATTESO che il Comitato Etico Milano Aea B nella seduta. del 28.10.2014 “ha accetiato a@it& il Parere

dati complessivamente raccolti da tutti | centri partecipanti ailo st

€ 525,00 (cinguecentoventicingue/00) + IVA, secondo fo schem tabilizzazione degli importi di seguito
riportato: ©

- € 147,00 + IVA se if paziente ha completato la Visita 1 \
- € 126,00 + IVA se il paziente ha completato o Visita 2@

- € 126,00 + IVA se il paziente ha completato la Visit

- € 126,00 + IVA se il paziente ha completato la & ;'
In caso di mancata visita verra decurtate la quo %pondente.

Per ogni eventuale ulteriore paziente arruolate sQmipletato e vaiutabile presso il centro sperimentale sard

riconoscitto lo stesso importo massimo i '@)I (cinquecentoventicingue/00) + IVA secondo il medesimo
schemua di contabilizzazione degli importi to al punto 2.”

Modalitd di pogamento

Per paziente arruclato si intende un e che soddisfi i criteri di selezione previsti dal protocollo.
Per paziente valutabile si inte

ai fini degli obiettivi dello studi

paziente arruolato nello studio i cui dati possano essere utifizzati in tutto
po aver ultimato il cleaning dei dati a fine studio.

paziente per il quale siano stati raccolti | dati in maniera completata
previsto dal protocoilo.”

Per paziente completata sif @)
secondo fo schema di tutte leisite

I‘
RITENUTC i m%re la predetta richiesta di sperimentazione;
con i parer oli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico:

PROUE &l naturs puliblica
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FONDAZIONE IBCOS CA° GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE N

e S bl Jin i }529/201?&
DETERMINA @

1} di autorizzare, ai senst della normativa in materia vigente, lesecuz lo Studic STUDIO

OSSERVAZIONALE PROSPETTICO FARMACOLOGICO MULTICENTRICO PROFIT xo CHANGE~ Protocollo:
CNVFZ33A2402 dal titolo:"Studio osservazionale prospettico, muiticen&oer ta valutazione della
soddisfazione al trattamento con Extavia® somministrato affraverso il nyove aufoiniettore ExtaviProTM in
pazienti affetti da Sclergsi Multipla” della Societ@ Nowvartis 4. — PRESSO .0.5.D MALATTIE
NEURGDEGENERATIVE \

2.
BHancio di competenza;

predetie determine n. 1698 del 30/07/2013

2} di introttare ta predetta somma al conto economico 790510 del

&
3} di ripartire la somma infroitata secondo guanto stabi %}%
e n, 1857 del 057092013, e precisamente:
o  20% alla Direzione Scientifica, per la costifuzione del fondo destinato al finanziamenti delle

Sperimentazioni Spontanee, dicuial DM 1 22004
o 30% alla Fondazione, salva refusione diQost sntivi

e 30% all’ U.O delia Fondazione ove si sv& perimentazione

]
iL DIRETTORE AMNHINISTRATIVO

[
Dott. Osvaido@asilico

i
i
Z

"

IL DIRETTORESTENTIFICO

Prof. P;ethé%afE o hannt
SRy

oA

Responsabile del procedimento: Prof. Pier Mannucgio Mannuccl

Pratica trattata da: %@ss& Federica Massacesi

RO natura pubblca
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