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STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE FINANZIATO PROSPETTICO MULTICENTRICO FARMACOLOG €O COoD.
DOL-IREMN-6554 dal Titolo:"Studio Great { GOOD RESPONSE WITH APPROPRIATE ENT} fattori
associate alla risposta analgesica nel temno della terapia combinata ossicedene-nalp I trattamento

del dolore in pazient! oncolegici” UOC ANESTESIA @
IL DIRETTORE GENERALE, @\

VISTO il D. Igs. del 24.06.2003, n. 211, con il quale si recepisce la diret%munitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per usa clinico;

&
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattereg\wﬁﬁe, refative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini de! miglicramento della

pratica clinica, quale parte integrante deil’assistenza sanitaria”, n@e linee guida che sul Decreto siesso ia
Regione Lombardia ha fornito con Ia circolare del 29.6,2005, pr 005.0031947;

&
VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n% 13.07.2004 relativo allapprovazione delle
isticie

linee guida sugli Studi ” Osservazionali”o “non intervent borazione di reports periodici ed istituziona
del registro regionale sugh Studi” Osservazionali” o “NoA(Intarventistici” effettuati in Regione Lombardia;
VISTA ta Determinazione AIFA del 20/03,1’2008-%() neraie n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 dal <%%%013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con fe quall e stato costituito i ftato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazion @’ Granda Ospedale Maggiore Poficlinico, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etic%ivi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta p 1@? d'atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

ATTESG che it Comitato Etico Wil rea B, in occasione della Seduta del 13 Maggio 2014, ha es5presso
: studio. In Atti 925/2014

VISTA fa nota datata 10 Apri @i tn Atti 925/2014 corredata dalls relativa documentazione, con la quale;
egriditicerche Farmacologiche “Mario Negri”, fondozione eretta e ente morale con
D.P.R 361 del 5 Aprif p sede a Milano, che opera nel campo delia ricerca biomedica senza fini di luero,
presenta le cargiteris leflo Studio Osservazionale GREAT- Good Response whithh Appropriate Treatment
iofie da parte del Vostro Comitata Ftico™ , chiede di poter effettuare, presso VU.0.C.
al Dr. Edoardo Calderini, una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio Great { GOOD
RESPONSE WITH AP PRIATE TREATMENT) fattori associate alla risposta analgesica nel tempo delia terapia
combinata ossicodofte-naloxone nel trattamento det dolore in pazienti oncologici”, sotto la responsabiliza’

d'intenti datata 13.5.2014, in Atti 925/2014, con la quale it Dr. £. Calderini direttore di U.0.C
d—thiede i Parere del Comitato Etico Milano Area B e Vautorizzazione a condurre uno Studlio
onale dal titolo : “Studio Great { GOOD RESPONSE WITH APPROPRIATE TREATMENT) fattori associate
aosta analgesica nel tempo della terapia combinata ossicodone-naloxone nel trattamento del dolore in
pazientl oncologici”. Codice Protocollo DOL-IREMN-6554. nominando came Pricipal Investigator LDV, jorng
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ViSTA {a Bozza di Contratto 08/05/2014 in Atti 925/2014, nelia quale ‘viene specificato; \
“ART. 5 - RIMBORSO SPESE DELL'AZIENDA

1. Listituto Mario Negri, grozie alla disponibilitd di alcuni fondi propri e fondi provenienti
Jornito dalla Industrio Farmoceutica Mundipharma sri ol fine di supportare econo % ta conduzione
dello studio in oggetto, é in grado di corrispondere ai centri partecipanti un cont di £200.00 per ogni

paziente valutabile, intendendo per tale un soggetto che soddisfi i criteri di inclgsi di esclusione indicati
nel Protocollo e che abbia completato lo studio, of fine di concorrere alle spesé (sostenute dal Centro nella

conduzione deflo Studio. N
Per eventuali pazienti arruoloti e non completati secondo Protocollo, o nel casd’in cui la Sperimentazione

dovesse essere interrotta per ung delle ragioni di cui of successivg 9, verrg erogato all’Azienda un
compenso proporzionofe al numero di casi correttamente inseriti come collo.

2. It pagamento do parte dell’istituto verrd effettuoto entro 60 giotni a presentazione della fattura da
parte deil'Azienda”. In Atti 925/2014 @

RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentagi
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del DN nitario e del Direttore Scientifico;

=5

&

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in ma %ente, 'esecuzione deilo STUDIO CLINICO FINANZIATC
OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICD RMACOLOGICO COD. DOL-IREMN-6554 da! Titolo:"Studio
Great { GOOD RESPONSE WITH APPROPRIAT EATMENT) fattori associate alla risposta analgesica nel tempo
delia terapia combinata ossicodone-na Aet trattamento del dolore in pazienti oncologici” UOC
ANESTESIA

1)di prendere atto che lo Studio sz%;z nale Farmacologico Spontaneo non corporta Oneri aggiuntivi alla
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Responsabile del procedimento: Prof, Pier Mannucclo Mannucci

Pratica trettata da : Dott.ssa @%ﬁca Massacesi
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