RESEARCH S.rl. in nome £ per conto di PIERRE FABRE MEDICAMENT —~ APPROVAZIONE

CONVENZIONE. O\
iL DIRETTORE GENERALE, @ O
VISTO il D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con il au ecepisce la divettiva comunitaria n.

2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazio% di farmaci per usc clinico;

VISTO il DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e cm@@di carattere generale, relative all'esecuzione
defle sperimentazioni cliniche di medicinan particolare riferimento a quelle ai fini det
miglioramento della pratica clinica, quaie% egrante deli assistenza sanitaria”, nonché le linge
guida che sul Decreto stesso la Regioﬂ% whardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005,

protocollo 2005.0031947; @

RICHIAMATA la determinazione digue istituto del 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove proceduy ative per lawio delle sperimentazicni, aggiornando, nel
contempo, ia tariffa mini%a!utazione delle stesse e le modalita di riparto degli introfti;
VISTA fa lettera datata 34/A0%

P 2013, corredata dalla relativa documentazione, con la guale la ditta
HIPPOCRATES® RESEARQ}J. in nome @ per conto di PIERRE FABRE MEDICAMENT, chiede di poter

effettuare presso ediatria 1, diretta dalla Prof.ssa Susanna Esposito, di questa Fondazione,
uﬁ

«

uno studio clinic fo: “Efficacia clinica e sicurezza 4i 1022X ST neila prevenzione di Infezion
Ricorrenti de ree Superiori (Recurrent Upper- Respiratory Tract Infections - RURTH in
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GO\000,00 per paziente;

&

PR 68 saiurs nubblion o/
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STeLR wie [301/13 %
ATTESO che H Comitato di Etica ha espresso in data 24/09/2013 aﬁg\&%mico favorevole
condizionato e indata 09/10/2013 parere favorevaole; X

g0

VISTA la proposta di convenzione del 16/10/2013, in atti 1501/13 Ngato 1 della Convenzione,
precisa che, guale corrispetiivo per la conduzione dello studip, in conformita ai termini ed alle
condizioni in essa indicate, la ditta HIPPCCRATES® RESEARC@%. in nome e per contc di PIERRE

Foron,

FABRE MEDICAMENT, versera alla Fondazione, per un numer

schema sotto riportato: @ o

“Visita . \@ €+ IVA
Anno 1 \

Mediamente 8 visite

<
Anno 2 Q\©

Mediamenie 8 visite

i circa 16 pazienti, secondo ic

£ 150,00/ visita
£ 150,00/ visita

TOTALE @ mediamente
@ £ 2.400,00 + iva®

ATTESO che, lo Sponsor a@'
parte def Comitato di Etica;

ato alla Fondazione il corrispettivo per la valutazione dello studio da

RITENUTO di appr predetta richiesta di sperimentazione;

con i pareri i del Direttore Amministrativo, de!l Diretiore Sanitario e del Direttore
Scientifico;

IROR o nature pubbliog

tginne

fistemc SanHaric oo



DETERMINA N

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materta vigente, !’esecuzione%h%s udio clinico
“Efficacia clinica e sicurezza di J022X 5T nelia prevenzione di lnfeﬂNﬁicorrenté delle Vie
Aeree Superiori {Recurrent Upper- Respiratory Tract Infections \\ RURT) in bambini ad
elevato rischio di ricorrenza”eudract n. 2013-001750-31, p 3.0, Pediatria 1 di
questa Fondazione, dietro il corrispettivo meglio specificatd in_premessa, approvando
contestualmente la refativa convenzione secondo if testo, in%. sub. Z;

2. diintroftare la predetta somma al conto economico 790516 del Bitancio di competenza;

di ripartire la somma introitata secondo guanto K&‘%ﬁﬁ\gﬁnelia predetta determing n.
2558/08, e precisamentea: x

e 30% allEnte {salva la rifusione dei costi aggiuntivi), & '

s 20% alla Direzione Scientifica per la costituzione do di cuial DM, del 17.12.2004,

e 50% a titolo di compenso per gli sperimentafioriosegistrando fa relativa spesa al conto

economico n. 420315 del Bilancio di comp%

Il DIRETFORE GENERALE

i
[ENTHFHCO ’

io Mannucci @ Dott. Osvaido Basiji/zb

iL DIRETTORE
Prof. Pler

sabile del Procedimentoi Prof. Pier Mannuccio Manniuces

Sigtema Soni







