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STUDHO CUMNICO OSSERVAZIONALE PROT. 15338 A {FORTE 1) DELLA DITTA LUNDBECKITALIA S.0.4
{(Promotore), LB RESEARCH Sol. {CRO} - PRESSO iL  CENTRO INIC PER 1A
MEUROSTIMOLAZIONE, LE NEURODTECNOLOGIE £ED | DISORDINI DEL MOVEM@N

IL DIRETTORE GENERALF, \
VISTO il DL lgs, del 24.2.2003, n. 211, con if quale & stata recepita iva comunitaria n.
rUsD

2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farma clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, ralative all’esacuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particola@%ﬁmenm a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integranie deil’assistenza saniiaria”, nonché le finee
guida che sul Decreto stesso fa Regione Lombardia ha to%on la circolare del 29.6.2005,
protecollo 2005,0031947;
VISTO H Decreto della Direzione Generale d % a n. 11960 del 13.7.2004 relativo

alWapprovazionsa delie linee guida sugli studi ”ossm% I 0 “non interventistici”, elaborarzione di
L reports periodici ed istituzione del registro @ale sugl studi “osservazionali” o “non
Finterventisticl” effettuati in Regione Lombardia;

o O

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/20 %.U. Serie Generale n.76 def 31/03/2008.

RICHIAMATA 13 determinazione di quetuto del 27.10.2006, n. 2556, con la guale sono state

approvate le nuove procedure c:ag:i\\e@\? per Vawvio delle sperimentazioni, aggiornandeo, nel
contempo, Ia tariffa minima per la @z:one deile stesse e le modality di riparto degli introii;

VISTA la note datata 25/07
LUNDBECK ITALIA S.p.A {

~corredata dalla relativa documentazione, con la gquale la ditta
ore), LB RESEARCH S.r.l. (CRO) chiede 'autorizzazione ad eseguire
zle presso il Centro Clinico per ia Neurostimolazione, ie

uno studio clinico osserva
Neurotecnologie ed i Dii del Movimenio, diretto dal Prof. Alberto Priari, dal titclo: “Non-

interventional, prog ngitudinal study to evaluate the impact of a newly initiated therany
on fatigue in patiéﬁx arkinson’s disease in italy”;

ATTESO cheiiC di Etica ha espresso in data 15/10/2013 parere favorevole all’ esecuzions
delio studio;
O

VISTA la pi ta di convenzione del 30/10/2013, in atti 15558/13 all’art. 4.1 della Convenzione,
ale corrispetiive per la conduzione dello studio, In conformité al termini ed alle
essa indicate, ia ditta Baver $.p.A,, verserd alla Fondarzione, per un numero di circa 11
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Visita 1
Visita 2

i TOTALE

i € 300,00 + VA"
RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione; N

et 1559/13 @

Compenso/paziente

£ 150,00 + VA \
£ 150,00 + IVA N

con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Diretiore Sanitaric e del Diretiore

Scientifico; O\

o
DETERMINA @

di autorizzare, ai sensi della normativa in Q @fgeme, Vesecuzione delio studio clinico
asservazionale, dal titolo: “Non-interventipmal\prospective, longitudinal study to evaluate
the impact of a newly initiated therapy Gn fatigue in patients with Parkinson’s disease in
Italy”, presso il Centro Clinico per la ’@s imolazione, {e Neurotecnoiogie ed i Disordini
del Movimento ; ©

di introitare la predetta somma 2l %} économico 790510 del Bilancio di competenza;

di ripartire la somma introit cindo quanto stabllito nella predetta determinza n.
2556/06, e precisamente:

30% allEnte {salva la rifusi tosti aggiuntivi),

20% alia Direzione Scieny r {a castituzione del fondo di cui al D.M. del 17.12.2004,
50% a titelo di co per gli sperimentatori, registrando 3 relativa spesa al conto
economico n. 420 | Bilancic di competenza.
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