FPONDAZIONE IRCCS CA" GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMNAZIONE N det

At ] 183/201&

STUDIO OSSERVAZIONALE TRASVERSALE PROFIT - CODICE PROT. IGEOZSES003-ASS -CSU dal Titolo:
“Valutazione dell’'onere in termini di risorse economiche e umane dei pazienti L‘Maria eronica
spontanea/idiopatica”. DELLA SOCIETA’ NOVARTIS Pharma AG / CRO: BT Health "a‘- - PRESSO U.0.C
DERMATOLOGIA

L DIRETTORE GENERALE, %@

VISTG it D, lgs. del 24.6.2003, n. 211, con i guale si recepisce lay iva comunitaria n. 2001/20/cee,
suli’esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

@ N
ia eneraie, relative all’esecuzione delle

guelle ai fini del miglioramento della

VISTO H B.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di ca
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare ri}Zgri n

pratica clinica, quale parte integranie dell assistenza sani i% ché le linee guida che sul Decreto stesso fa
Regicne Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.20 tocollo 2005.0031947;

ViSTC il Decreto della Direzione Generale deltassani 11960 del 13.7.2004 relativo alf’approvazione delle
linee guida sugli studi “osservazionali” o “non i niistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli studi “osservazionali™\0-Ynoh interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

©

VISTA [a Determinazione AIFA del ZO/O?@%&U Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA fa determinazio del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con te guali & st tituito if Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promolore, da conferire alla Fo jone IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per assolvimento

dei compiti demandati at C‘ « Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziail di

studi Profit, per i quai sta presa d'atto scritta; e specificate ie modalita’di riparto degli introtti

VISTA [a lettera di intenti datata 29 Maggio 2014, In Atti 1183/2014 corredata daila relativa documentazions,
con la quale la Societad RTI Health Solutions chiede di poter effettuare presso 'U.0.C DERMATCLOGIA , diretta
dal Prof. Ca 05%, una sperimentazione clinica dal titolo: “Valutazione dell’onare in termini di risorse
economic ane dei pazientl con oriicaria ¢ronica spontanea/idiopatica”, sotto la  responsabilita
Scientifica della Dr.ssa Silvia Mariel Ferrueci
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FONDAZIONE IBRCCE €A GRANDA
EISPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE 8, atin 1183/2014....
ATTESO che i Camitato Etico Milano Area B in occasione della Seduta del 8 Lugiic 2014 si ¢’ cosiespresse

“ha preso atto di tutti | documenti inviati in allegato ed elencati nella lettera datata 29.065.201 irmata dal
Dr. Francesco Fantato, debitamente autorizzate do e in nome, e per conto, della CRC f%th Selutions,
prendendo dunque etio, tra oftro, del Parere Unico favorevole espressc dal C Etico Regionale
dell'IRCCS AQOU San Martino — IST Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancfo g jova (seduta del
05.03.2014},

Prima di poter procedere perd con [iter amministratitiva di autorizzazione imente dello studio
{Determinazione dellAmministrazione deil’Ente che a tutti gli effetti renderd ova la presa d’otto del
Comitato Etico}, accorre un documento che dichiari che lo studio & davvero\0s ionale e che si provveda @

correggere gualsiasi documento ove compuia che trattasi di sperimentazioneddifase IV {ad esempio, nella
stessa fettera di notifica dello studic).” In Atti 1183/2014 o

@
ATTESO che con nota datata 21 luglio 2014 il Comitato Et%c@ antArea B, valutati | documenti predotti:
“ conferma la natura osservazionale dello studio U {21.07.2014, Dr. Froncesco Fapigto,
debitamente qutorizzato da e in nome, e per conto, della CREORTINHealth Solutions),
- letterc di notifica studio osservazionale correttg
autorizzato da e in nome, e per conto, della CRO BTI Hec
autorizza, per quanto di propric competenza, | jone deil'iter amministratitivo di eutorizzozione allo

CONSIDERATO, inoltre che nella propconvenzicne in atti 1183/2014, all ART 4 si precisa che:
“Art. 4 Obbligazioni delle parti.

“4.1 If Promotore si impegna: n

o) Ad osservare Tutte le fstruz‘ direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitate Etico,
A copertura dei costi derivantnerati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibite e valutabile
incluso e trattatoe secondo il ffotasollo e per il guale sard consegnota/trasmessea la relativa CRF ("Case Report
Form™) completata e ritent &'w

in base alle attivita s ﬁi. rii in euro, IVA non applicabile, intestatario fottura con sede legale fuori Italia).

ente completato e valutabile sard di euro 290,00 ,IVA non applicabile, intestatario

fattura con sede
Visite Compensc
Visita 1 euro 280,00

Non vi serdd

compenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violozione dei criteri di;;
inclusioneze, comungue nel caso di non corretto e completa osservanza del protocollo.”. In Afti 1183/2014 }f
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FONDAZIONE IRCCS CA° GEANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE N dot Atin 1183/201 N
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;

con | pareri favorevoli del Rirettore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttareﬁiexx'co.

DETERMINA @

i)di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Fesecuziene dello Siudio STUDIO
QOSSERVAZIONALE TRASVERSALE PROFIT - CODICE PROT. !GEOZSESO%B SURE-CSU dal Titolo:” Valutazione
del'onere in termini di risorse economiche e umane entl con orticaria cronica
spontanea/idiopatica”. DELLA SOCIETA’ NOVART!S Pharma AG / CRO: RTHealth Solutions - PRESSD LLOLC

DERMATOLOGIA @ <
2)di introitare iz predetta somma al conto economico 79@ncio di competenza;

3)di ripartire la somma introitata secondo quanto stabilito e predette determine n.1698 del 30/07/2013 e
n.1857 del 057092013, e precisamente:

e 20% alla Direzione Scientifica, per fa, c ione del fondo destinato al finanziamenti defle
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D. % 2004
e 30% alla Fondazione, salva refusione d ti aggiuntivi

e 50% all” U.Q della Fondazione ove si Sperimentazione
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Responsabile def procedimento: Pier Mannuccio Mannucci

Pratica tratiata da : D.ssa F.Massacesi
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