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DETERMINAZIONE N. - Attin, 1508/20_1_5 AL

STUDO OSSERVAE ONALE PROSPETHCO NON FARMACOLOGRCQ CON USO DE D§SPOS TEVO MED 1CQ,
PROFIT dal titolo “Costo della bem talassemia ~ Quahm di vita e utilizzo delle nsorse samtune Uno studio
prospettico esservazionale”, Pro*{:ocol%e ACE- 536 B THAL-003, Sponsor Ce!gene Corporation da svo%gers
'pressoU C. C Medmma Interna. ST : S - - D
. DiRETTORE GENERALE . '

VESTO il D. igs ‘del 24/06/2003 n. 211 con 11 quate si recepisce la diret‘ttva e:omumtaria n 2001/2{}/cee - o

sull’ esecumone de%ie speﬂmemazmm ci mche d! farmac per uso c!tmco

VESTO i D. lgs dei Z«fi 2, 1997 n. 46 in particelare i ar‘{ 14 aiiegats Viil e X Ove appl;cablh emendato dai D _' R

lgs 25/01/2010 n. 37 “Recepsmenta D:rettlva 2007/47/&’:?‘

VlSTG IL D, M O?_ 08.2005 ”Modalita dl presentazsone de[la documentazzone per notiflca dz mdagsne cimica
con dispositivi medict”; - : : : :

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generaie reiatzve all esecuz;one dei

sperimentazioni cliniche di medicinali, con partncciare nferxmento a queﬂe ai fini def mlg!;ora'nento deila -

pratica clinica, quale parie integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee gmda che su¥ Decreto'
stesso la Regmne Lom bardla ha fom:to con ia cnrcolare dei 29/’(}6/20(}5 protocoilo 20{}5 003194? '

VISTO i Decreto deila Direzione Generale delia Samta . 11960 de! 13.07. 2{)(}4 re!at VG aH approvaz:one
deile linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non mterventlstiu eiaboramone di reports periodza ed
istituzione del regastro regtonaie suglz Stud; Osservaz:onai; ”Non interventrstuc: effettuaU in Reg:one
Lombardla e T : SR

ViSTA la Determmazlone A FA del 20/03/2008 G U Ser;e generale . 76 dei 31/03/2008

RICHIAMATE ia determmazmne n, 1693 del 30/0"7/2013 ”Costituztone Comltato Etace M:iano Area B” la' _ i
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013” e successwe la
determmaz;one n. 1085 dei 21/05/2015 ”%\/Iodiflca determmazmne m. 1698 dei 3{3/(}7/2013” : :

VISTA la lettera d’intenti, datata 12/10/2015 g corredata da!!a reiatsva documentazmne con. !a quale )

Societa PPD ltaly S.r.l, in nome e per conte delio Sponsor Celgene Corporatzon chtede che sia approvato

dal Comitato Etico Mitano Area B e autorizzato dalla Fondazuone IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore

Poticlinico fo svelgimento della Sperimentazione Chmca “Costo della beta- taiassem;a - Quahta divitge |

utilizzo delle risorse sanitarie — Uno studio prospettico. osservazionale”, Codice Protocollo n ACE-536-B- - :
THAL-C03, da svolgersi presso lU 0.C. Medicina Interna, sotto ia responsab:tsta SClentifxca de§ {)xfettore__
Prof.ssa Maria Domenica Cappe!ims In Atti 1508/2015 ' : : I

TENUTO conto che il Promotore si & [mpegnato a sollevare |a Fondazione ERCCS ca’ Granda Ospedale
'Maggmre Policlinico da ogni danno eventuaimente causato a persene secoﬁdo if protocollo, mediante |
polizza assicurativa, approvata daf Comitato Etico Milano Area B, stipulata con fa uompagma ACE European
Group Ltd, una Polizza ¢i Assicurazione responsabmta civile Sperimentazioni cliniche 1 [T’CANQ00142

Massxmale €5, (}GG 600 per Protocolio e€l OGO 0co per Persona In Att; 1508/2{)15 S f
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i STI"’LTQ DI RICOVERD E mﬁ& 1’& CARATTER_F %{"EPN*'E‘E"ECJ BT NATURA P{J'BBI TCA IR ""}-12—"‘( 4
vig Frascesco Sfetza, 28 —- 20122 Milapo ~ Tr.‘ici’fszm o2 -mﬂs i- E"a\: a2 “83643‘59
Condics ¥ IsLéic @ i"x\!:t VA 1\3%72 4158968 .
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DETERMINAZIONE N, | det F°

Attin, 1508/2015 All.
ATTESD che #l Comitato Etico Milang Area B neiia seduta del 3.0/11/2015 ”ha espfesso a!n’ unammzw
parere favorevofe affo studzc subordmata a..” .In Attx 1508[ 2015;

ATTESO che, con nota detata 11/12/2015, il Comrtato Etico Milano Area B ”scrog.’;e le nserve a maggfomnza
e, permnto esprime, d magg;omnza parere favorevole allo studio. Il componente b!ostarzstrco del Com:tam

Etico ha espresso parere negativo, non essendo sodd:sfat‘to della risposta dello Sponsar che di jatto non -

formsce a]cuna g:usfff;cazmne sta*rst:ca a!.’a dimensmne camp:onana a’e{!o studlo g !n Att 15{)8/2815

' ViSTA fa proposta di convenzlcne tra §a Fondaz;one ERCCS €a Gra"}da Ospedaée Maggtore Poitclm%ca e PPD
Eta%y Sl in At 1508/2(}15 : e : SR gty S

RITENUTO di approvare Ea predetta nchxesta dg sgenmentazuone ed it reldtwo contratao dx spenmentaz one
clinica, con i pareri favorevcls del Di rettore 'Ammm:s‘{ratxvo de! Derettcre Samtaﬂo e de§ {}srettore E
Scientifico : : : : s '

" DETERMINA

1. diapprovare il contratto di sperimentazione clinica di cuiin premessa; _
2. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Eesecuzmne de%io STUD]D

OSSERVAZIONALE PROSPETTICO, NON FARMACOLOGICO, CON USO Di DESPOSIT]VO MEDICO,
PROFIT dal titolo “Costo della beto-talassemio — Qualitd di vita e utilizzo delfe risorse samtane -
Uno studio prospemco osservazionafe”, Protocollo  ACE- 536 B- THAL 003, Sponsor Ce]gene
Corporation, da svolgersi presso U.0.C. Medicina Inferna; : C '

-3, di introitare le somme specificate nel contratto di sperlmentazmne clmrca ai canto economlco
790510C del Bilancio di competenza; -

4. di ripartire la somma introitata secondo guanto stabilito con la Determsnazmne n. 1085 de!
21/05/2015 e precisamente: '

a. 30% aila Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
b. 70% all’ U.O della Fondazione ove s si svo!ge fa Sperimentazione.
iL DiRETTORE GENERALE '

Dott. §sa Simona Girold | e
55 o

IL DIRETTORE scmﬁ%mmcow ST IL DIRETTORE AMMxN;STRAWG
E zf i w""‘? s s .. co -
P@ofngi[ifnoﬁ s Tl Dotﬁ sisa Francesca Fance!ix
YT e L SN oS
j . . . . \ﬁ’; \/\;
i ST . RN . .)
DIRETTORE SANITARIO ﬁf o
iy :
Dr.ssa Laura Chiappa i‘vf \5 E(L ﬁ:’ﬂ Y

Responsabile del procedimento: Prof. Stivano Bosart

Pratica Tratiata da ; Doth.ssa Federica Massacesi

ISTITLTO D RICOVERS £ CURA A4 CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBDIICS ‘&_ﬂ.?&i. 295302081
via Francssco Sforza, 28 — 20122 Milano - Telefono 62 35303.1 ~ Fax 02 58384350
Codice Fiscale ¢ Part. iVA 4}4?94§33968 -




