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STUDIO CLINICO PROT. GVZ8855 EUDRACT N. 2013-001141-14 DELLA t’% SpA -
APPROVAZIONE CONVENZIONE.

IL DIRETTORE GENERALE, @

VISTO il D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce ([a direlliva comunitaria n.
2001/20/cee, sullesecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci f& nico;

VISTO it DM del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative allesecuzions
delle sperimentazioni cliniche ¢ medicinali, con particolare ento a quelle al fini del
mighioramento della pratica clinica, quale parte integrante delt as%nza sanitaria”, nonché le linge
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha Ston la circolare del 29.5.2005,
protocolic 2005.0031947;

RICHIAMATA la determinazione di questo istituto @GG n. 25656, con fa quale sono state

approvate le nuove procedure operative per @”c sparimentazioni, aggiornandao, nel
contenpo, la tariffa minima per la valutazione aei!e s<e e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la lettera datata 05/08/2013, ccrredO
Roche S.p A, chiede di poter effettuare

relativa documentazione, con la duale la ditta
soU.Q. Medicina interna 1/b, diretta dalia Prof.ssa
Silvia Fargion, di questa Fondazione, ur@z o ciinico dal titolo; *Studio di fase IV sut prefievo di
campioni di sangue per la vaiuta% lorgtiva dell'asscciazione tra polimorfismi a singolo
nucleotide e rigposte al trattamento ti affetti da Epatite B cronica con positivita o negativita
dellantigene HBe, scttoposti al a DE%’ l'epatite B con Peginterferone Alfa ~ 2 a 40kd (Peg-ifn)

+ analogo nucleos(t)idico” 2 41 14,
TENUTO conto che 'unice ura richiesta dal pretocollo g relativa all'ottenimente del Consenso

Informato scrifto da parte ziente & al'acquisizione dei dati medici nelle dello studio nelie eCRF,

non é prevista una g assicurativa per lo studio GV28855,

ATTESO che il i di Etica ha espresso in data 17/09/2012 parere unico sospensive & in data
2271072012 parer e & favorevole,

<

VISTA la ta di convenzione in atti 1488/13, datata 15/11/2013 at'articolo n.4 punto bj della

Convenzi recisa che, guale carrispetiive per la conduzione dello studio, in conformita ai termin
ed alle iziont in essa indicate, ia ditta Roche S.p A, verserd alla Fondazione, per un numerc di
CirC ienti, importe di Euro 250,00 (suro duecentocinguanta/00} + IVA
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con i pareri favorevoli det Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario & del Dirmmemiﬁco:
DETERMINA qq\
1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 1‘. e dello studio clinico

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;

dal titolo: “Studio di fase IV sul prelievo di campioni di sangue’perda valutazione espiorativa
dell'associazione tra polimorfismi a singolo nuclestide e@i%;te a! trattamento in soggetti

affetli da Epatite B cronica con positivita o negativit%
terapia per l'epalite B con Peginterferone Alfa - 2 a 40kd (Pe

figene HBe, sottoposti alla
-Ifn) + analogo nuciecs{)idico”

2013-001141-14, presso FU.O. Medwcina interna di questa Fondazicne, dietro il
corrispettivo meglio specificato in premessa, ndo contestualmente la relativa

convenzione secondo i testo, in atti all, sub. 2
2. diintroitare la praedetta somma al conto econ@ 0510 del Biancio di competenza;
3. diripartire la somma introitata secondo qu

@ precisamenie:
s 30% all'Ente (salva la rifusione dei costi

s 20% alla Direzione Scientifica per la gos
s 50% a ftitclo di compenso per gl‘

econcomico n. 420315 del B%ianci( >

yntiviy,
zione del fondo di cui ai D.M. del 17.12.2004,

mentatori, registrando la relativa spesa al conto
petenza.
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biito nella predetta determina n. 2556/08,






