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STUDIO CLINICO SPONTANED "PROGETTO RIFLESS0 ROSSD” ~ PRESSO L U0, NEQNATOLOGIA F
T.LN. in collaborazione con FULO. OCULISTICA — APPROVAZIONE CONVENZ!ONE}N

IL DIRETTORE GENERALEF, @

VISTG il D. lgs. det 24.2.2003, n. 211, con # quale & stata recepitaiv& comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci pe %iﬂico;
VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere generale, relative al'esecuzione
delle sperimentazioni diniche di medicinali, con particclaz@%ﬁ\%ﬁ;ento a quelle ai fini del
miglioramento deila pratica clinica, quale parte integrante de%l’a‘ﬁ?'%?> a sanitaria”, nonché le linee

guida che sul Decreto stesso 1z Regione Lombardia ha I‘Oi'nitoQ n lz circolare del 29.6.2005%,
protocolle 2005.0031947;

RICHIAMATA la determinazione di questo Istituto del 29.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure operative per I'avy fe sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, ia tariffa minima per la valutazione de!%@ e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la e-mail datata 3CG/04/2013, csrredat@a relativa documentazione, la Vision + Onius
chiede di poter effettuare uno studio clini neo presso FU.O. Neonatologia e T.1.N. diretta
dat Prof. Fabio Mosca in coliaborazione car('th0. Oculistica diretta dal Prof. Roberto Ratiglia, dal
titolo: "Progetto Riflesso Rosso — H’ld@ ione delle patologie ed anomalie dellocchio del

neonato”; %

TENUTO conto che Io Sponsarimpegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno
eveniualmente causato a pe :@%alfa somministrazione dei farmaco seconde it protocolio,
mediante polizza ass%cur. RCT. N. 800025343 Carige Assicurazioni Infortuni cumuiativa

volontari N. 5500335 Ergo A

razioni

ATTESO che il Comitat a espresso in data 11/06/2013 parere che & favorevole;

VISTA  la propos nvenzione in atti 1069/13 datata 238/10/2013 alfarticolo nd della
Convenzione, i e, quale corrispetiivo per la conduzione dello studie, in conformita ai
termini ed atle coadizioni in essa indicate, la Vision + Onlus, versera alla Fondazione, per “Presso il
centro speri deil’Ente saranno arruolati circa 6 bambini al giorne per tre giorni la settimana

a partire d ic del progetto fino al termine dello stesso {12 mesi dalfinizio del progetto)”,
Vmpert 0 18.000 lordi. “Tale contributo verra erogato dal Promotore all’Ente in due tranche:
alla fir la presente convenzione, dopo sei mesi dalla Sperimentazione”
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimeniazione; 3&\

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sa ie del Direttore
Scientifico; \

1) di autorizzare, ai sensi deila normativa in materia \ngent% cuzione dello studio clinico
spontaneo dal titolo: “Progetto Riflesso Rosso ~ Individuazighé delle patologie ed anomalie
deil’'occhio del neonato” presso U.0. Necnatologia ﬁ in collaborazione con I'U.0.
Oculistica;

2} diprendere atto che lo studio non comporta oneriaggiuntivi per la Fondazione;
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IL DIRETTORE/SCIENTIFICO I DIRETTORE AMMINISTRATI/O

Prof. Pier Mapddacio Mannucci @ Dott, Osvalda Basilico
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