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DETERMINAZIONE N.

Attin, 274/2016 Al

STUDIO OSSERVAZIONALE FARMACOLOGICO PROFIT dal titolo: “Studio osservazionale prospettico a tungo
termine suffo sicurezzo e tollerabilitd di BRAMITOB® sofmministrato due voite al giorno per tre cicli di 28
giorni “on” / 28 giorni "off” in pozienti con ﬁbros.! cistica aventi funzfonahta polmonare severamente
compromessa”; Codice Protocoilo CCD- GlS?:SAAE-Oll Sponsor Chtes: Farmaceutxcx SpA da svoigersu
presso U.0.C. BRONCGPNEUMOLOG{A : '

it DIRETTORE GENERALE

VISTO i D.lgs. de 24/06/2003, n. 211, con it guale si receplsce ia direttwa camumtana . ZOOlfzﬁjcee
culE’esecu.’aone de[!e sperimentazioni cliniche di farmact per uso cimsco

VISTO il D.M. del 17/12/2004 ”Prescr;z;om g conduz:om & carattere genera!e reEatwe all’esecuzzone de le

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocolio 2005.0031947;

VISTO it Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all'approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports pericdici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o "Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia; ' S a C L

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

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “IntegraZione Determina n. 1698 del 30/07/2013” e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 "Mod:ﬂca determmamone n. 1698 del 3(}/0?/2(}13”

VISTA la lettera d'intenti, datata 09/12/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Cromsource S.r.l, in nome e per conto dello Sponsor Chiesi Farmaceutici 5.p.A, chiede che sia approvato
dal Comitato Etico Milanc Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedaie Maggiore
Policlinico lo svoigimento dello “Studio osservazionale prospettico a lungo termine sulla sicurezza e
tollerabilita di BRAMITOB® somministrato due vofte af giorno per tre cicli di 28 giorni “on” / 28 giorni “off”
in pazienti con fibrosi cistica aventi funzionalitd polmonare severamente compromesso”;da svolgersi presso
U.0.C. BRONCOMEUMOLOGIA, sotto la responsabilita scientifica del Direttore Prof. Francesce Blasi. in
Atti 274/2016;, e .

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, néi!a seduta del 12.01.2016 “hg accettate afl’unanimita if
Parere favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico per lo Spenmentaz;one Clinica delle Province di
Verono e Rovigo (seduta dei 04.11. 2015}” In atti 27@/2016 .
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¢ ISTITUTO Df RICOVERD ¥ CURA A CARAYTERE BCIENTIFICS I NATURA PUBEBLICA DM, 29-12-2084
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Codice Flecale @ P{n EV@ {?4’?"4150968 .
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DETERMINAZIONE N.

Attin. 274/2016 Al

VISTA la proposta di convenzione tra la Fondazione [RCLS Ca’ Grand_a Ospedaie Maggio;e_Po!_ic%ii_wice e

Cromsource S.rl In atti 274/2016;

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sper:mentazsone ed il relativo contratto di sperimentazione
clinica, :

con i pareri favorevoll del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico

- DETERMINA

-

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

2. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, l'esecuzione dello STUDIO
OSSERVAZIONALE FARMACOLOGICO PROFIT dal titolo: “Studic osservazionale prospettico g lungo
termine sulla sicurezza e tollerabifitda di BRAMITOB® somministrato due volte ol giorno per tre cicli di
28 giorni “on” / 28 giorﬁf “off” in pazienti con fibrosi cistica aventi funzionalitd polmonare
severamente compromessa”; Codice Protocollo CCD-01538AA1-04; Sponsor Chiesi Farmaceutici
S.p.A; da svolgersi presse U.G.C. BRONCOPNEUMOLOGIA

3. di introitare le somme specificate nel contratto da sper:mentaz;one clinica al conto economico
790510 del Bilancic di competenza; : :

4. di ripartire la somma Iintroitata secoendo quanto stabilito con ia Determinazione n. 1085 det
21/05/2015 e precisamente: '

a. 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

b. 70% all’ U.0 della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione.

-~
iL DIRETTORE GENERALE WQ"M
Dott.ssa Simona G%ro%di T Ay - .

L DIRETTORE SCENTIFICO £~ | - IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Jgjsul\faﬁs;; ------- i o : o | o Dott ssngfancesca Fancelli :
W o e

DIRETTORE SAMITARIO /7] i ? |

\.‘~
“ e

K
Dr.ssa Laura Chiappa {zf W &\i‘i’i&w«w

Responsabile del procedimento: Prof. Silvano Bosari

Pratica trattata da: Dott.ssa Federic‘a{glvassacesi
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