-
[ ]
Fag,

£ gal

F
i
k2

o et g g RS B s A 1 S a e g = I
DETERMINAZIONE N, T3 7 B
O

%

, 95 B
it

i sin. 1056/2015

o

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO PROFIT dal titolo” Mirvaso® Utitization
and Patient Satisfaction Study ~ MUSE”, Protocolle: RD.03.SPR.104160, Sponsor: Galderma
Research & Development, da svolgersi presso U.0.C. Dermatologia

H. DIRETTORE GENERALE
VISTO il Du.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sulf’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTG il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative ali’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica ciinica, quale parte integrante del’assistenza sanitaria”, nonché le linee

guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005,
protocollo 2005.0031947;

VISTO i Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11950 del 13.07.2004 relativo
all’approvazione delle linee guida sugli Studi “Osservazionall” o “non interventistici”, elaborazione
di reports periodici ed istituzione del registro regionale sugl Studi” Osservazionali” o “Non
Interventistici” effetfuati in Regione Lombardia;

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

RICHIAMATE iz determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milanc Area
B”; {a Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013” &
successive; ia determinazione n. 1085 del 231/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del
30/07/2013%;

VISTA la lettera d'intenti, datata 14/09/2015 maggio e corredata dalla relativa documentazione, con
ia guale la Societa’ Chiltern International S.r.l, in nome & per conto dello Sponsor Galderms
Research & Development, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato
dalia Fondazione IRCCS (a3’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo svoigimente delia
Sperimentazione Clinica “Mirvaso® Utilization and Patient Sotisfaction Study — MUSE", Codice
Protocollo n. RD.O3.SPR.104160, presso 'U.Q.C. Dermatologia — Direttore Prof. Carlo Gelmetti -
sotto la responsabile scientifica del Prof. Stefano Veraldi. in Attl 1056/2015;

ATTESCO che il Comitato Ftico Milseno Area B, nella seduta del 13/10/2015% “ha gccettoto
alfunanimitd il Parere Unico favorevole definitive allo studio espresso dal Comitato Etico Catania 1
{Prot. n. 38906 dotato 28.08.2015) [Parere Unico fovorevole condizionato espresso nelia seduta del
11.05.2015].7, in atti 1056/2015;

VISTA la proposta di convenzione tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
eChiltern International S.R.L, con ia quale all’art 4 “OBBLIGAZION! DELLE PARTY” si precisa che:ﬁ
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4.1 il Promotore si impegno:
&) Ad osservare tuite le istruzioni, le direttive e le roccomandazioni precisate nel parere del
Comitato Etico.

Per 'esecurione delfa Sperimentazione il Promeotore si impegna inoltre o fornire gratuitamente tutti i
supporti necessari per la registrozione e lo roccofta doti ed aftro matericle eventualmente previsto
dol Observational Plan lo 0 comungue necessario allo svolgimento defla stessa.

A copertura dei costi derivanti efo generati dalla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e
vatutabile incluso e trattato secondo il Observational Plan e per il guole sard consegnata/irasmessa
fa relotiva CRF {“Case Report Form™} complietata e ritenutg valide dal Promotore/CRO, ali’Enie
verranna corrisposti gli importi sotto indicoti, in bose alle attivita svofte {importi in euro, VA
esclusa). Il corrispettivo totale o paziente completoto e valutabile sard pari o € 200,00 + VA,

Visito -Compenso/paziente
(Inserire la tabello dei costi per paziente)

L. Visita
Numero Visita Totale in Euro
Visita 1 Basale 100
Visitg 2 Settimang 4 100
Totaie per PAZIENTE dello
. 200
studio

Il Promotore, tramite la CRO provvederd, inoltre, o rimborsare ofi’Ente tufti | costi aggiuntivi
risultenti da attivitd mediche/diagnostiche non previste nel Observational Plan o successivi
emendamenti olfo stesso, e non gid coperti doi compensi sopra elencati, qualorg tafl attivitd si
rendano indispensabili o seguito di un’alterazione dello stato clinico del paziente causota dalla
Sperimentazione stessa. If rimborso sarg effettuato solo a condizione che toli attivitd e | relativi costi
come da tariffario dell’Ente siano stati tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per
iscritto al Promotore/CRO {fermo restando Fononimato del poziente).

Nor vi sarg compense, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei
criteri di inclusione e, comungue nel caso di non corretta e completa osservanzo del Observational
Plan.”. In atti 1056/2014;

RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione ed il relativo contratto di
sperimentazione clinica;

cen i pareri favoreveli del Diretiore Amministrativo, dei Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;
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DETERMINA

di approvare il contratto di sperimentazione clinica di cui in premessa;

2. di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione delio Studio
Osservazionale Prospettico Multicentrico Profit dal tholo "Mirvaso® Utilization and Patient
Satisfaction Study —~ MUSE”, Protocollo: RD.03.5PR. 104160, Sponscr: Galderma Research &
Development da svolgersi presso U.Q.C. Dermatologia:

3. di introitare le somme specificate nel contratte di sperimentazione ciinica af conto
economico 790510 del Bilancio di competenza;

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

e 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
& 70% all’ U.0O della Fondazione ove si svolge |a Sperimentazione.

fou

it BIRETTORE GENERALE

i DiREWG%%@ENT IcO IL DIRETTORE/AMMINISTRATIVO
Prof. P MERFCED Mannucc Dott.ssafFrancesca Fancelli
«ﬁf"”ﬁ / LA (e
D%RETTO“R‘E §ANﬁ‘ARzo g
H

i
Dr.ssa Amé Payan , é
{,{ \}Kg‘g 3R L; A

Responsabile del procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucti

Pratica Tratiata da : Dott.ssa Fedarica Massacesi
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