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Studio osservazionale, retrospettivo di coorte, profit dal titolo: “Studio REPLY, Analisi del consumeo di
risorse sanitarie nei pazienti affetti da Leucemia Linfatica Cronica”; Codice Protocolio 20160115;
Promotore CliCon S.r.l.; da svolgersi presso U.0.C. Oncoematologia.

IL DIRETTORE GENERALE
PREMIESSO che il Responsabile del procedimento riferisce quanto segue:

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative aliesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimentc 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 dei 29/06/2005, protocollo 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11960 def 13.07.2004 relativo all'approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia;

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

VISTA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Ftico Milano Area B”; Ia
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 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTO it D.M. del 08/02/2013 “Criteri per fa composizicne e il funzionamento dei comitati eticl”;

VISTA la lettera d’intenti, datata 23/03/2016 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale 1a
Societa CliCon S.r.l, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico o Studio dal titolo:"Studio REPLY Analisi del
consumo di risorse sanitarie nei pazienti affetti da Leucemia Linfatica Cronica”; da svolgersi presso I'U.0.C.
Oncoematologia, sotto la responsabilita scientifica del Direttore Prof. Agostino Cortelezzi. In Atti 861/2016;

DATO ATTO che if Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 10/05/2018, “... prende Atto e autorizza,
per quanto di propria competenza, la prosecuzione dell'iter amministrativo con la redazione della
determinazione da parte dell Amministrazione della Fondazione IRCCS C3 Granda Ospedale Maggiore
Policlinico di Milano (unico documento che, di fatto, consentira allo sperimentatore di iniziare lo studio).”
tn Atti 861/2016;

VISTA la proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e
Clicon S.r.l. in Atti 861/2016;
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via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefonro 02 3503.1 — Fax 02 38384350
Codice Fiscale e Pars. IVA 04724150968




Sistemd Socio Saniiaric

Regione
Lombardia

%g%&, Fondazione IRCCS Co’ Granda

%}g@f Ospedale Maggiore Policlinico

il

e

Pag. 2

DETERMINAZIONE N. g & d ilt Attin. 861/2016 All.
‘% % b S eﬁﬁﬂi% 206 /

PRESC ATTO che il Responsabile del procedimento, con la propria sottoscrizione, attesta che il presente
provvedimento, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, & legittimo;

CON il parere favorevole del Direttore Scientifico, del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo;
DETERMINA
1. diapprovare il contratto di sperimentazione clinica di cui in premessa;

2. diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dello Studio osservazionale,
retrospettivo di coorte, profit dal titolo: “Studio REPLY, Analisi del consumo di risorse sanitarie nei
pozienti affetti da Leucemia Linfatica Cronica”; Codice Protocoilo 20160115; Promotore CliCon
S.r.l.; da svolgersi presso U.0.C. Oncoematologia;

3. di introitare le somme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto economico
780510 del Bilancio di competenza;

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

- 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
- 70% all’ U.0O della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione;

5. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento sul sito della Fondazione, all'Albo Pretorio
— on line, dando atto che lo stesso & immediatamente esecutivo, ai sensi dell'art. 17, comma 6,
della L.R. Lombardia n. 23/2015, con I'osservanza della vigente normativa in materia di protezione
dei dati personali (D. Lgs. 30/6/2003 n. 196).
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