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STUDIO CLINICO PROT. GV28855 EUDRACT N, 2012-001141-14 DELLA%&\@ B.pA -

APPROVAZIONE CONVENZIONE.

L DIRETTORE GENERALE, \@

VISTO ¢ D Igs. del 2422003, n. 211, con i quale si recepisce((a <
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci gery

va comunitaria n

RN N

CVISTO i D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratt generale, relative all'esecuzicne
i delle sperimentaziont cliniche di medicinali, con particoia@%
mighoramento della prefica ciinica, guale parte integrante del!‘as&t@nza sanifana”, nonche le linee

enio a aquelie ai fint del

guida che sul Decrsic stessc la Regione Lombardia ha t0¥on la circolare del 29.6.2005,
protocollo 2005.0031847;

RICHIAMATA la determinazione di guesto Istitute Q?@DB, n. 2556 con la quale sone stale
approvate le nuove procedure operative per i%cﬁei!e spernimentazioni, aggiomando, nal
contempo, la tariffa minima per la valuiazione defié@e & 12 modalitd di riparto degli introit;

VISTA ia lettera dalata 05/08/2013. COE’?EdQ\ @ relativa documentazione con ia quale iz ditda
Roche S.p A, chiede di poter effettuare@o FLEO, Gastroenterologia 1, diretla dalla Prof
Massimo Colombo, di guesta Fondazio@ stucio chinico dal titelo: "Siudic di fase 1V sul prelisvoe
di campioni di sangue per la valut splorativa dell’associazions tra polimarfismi a sinoolo
nucleotide e risposte al trattamenm@ ettl afietli da Epalite B cronica con posifivitz 0 negabivita

dell'antigene HBe sottoposti alla i& per i'epalite B con Peginterferone Alfa — 2 a 40kd (Peg-ifn)
OIR06Rd41-14;

* analoge nucleosit)idico” 2
TENUTO conle che l'unicasrosedura richiesta dal protocollo & relativa altottenimeanio del Consenso
informato soritto da parte zéente g all'acguisizione det datt medict nelle delio studio nelie eCRF,

non & prevista una assicurativa per o studic GV28855;

ATTESO che il di Elica ha espresso in daia 17/09/2012 parere unico s0spensivo e in dais
22110/2012 parerg¢he & favoravole;

&
ta di convenzione in atti 1497/13, datata 15/11/2013 alfarticolo n.d punto by della -

srecisa che, quale corrispetiivo per la conduzione dello studio, in conformita ai termin

VISTA la s/
Comenz

C E zignti, importo é Euro 250,00 (euro duecentocinguanta/0d) + IVA N




i RITENUTOC di approvare la predetta richiesta di sperimentazione, \N

con i pareri favarevoli del Direttore Amministrative, del Direttore Sanitario e dei i}irm;%czieniiﬂco:
DETERMINA q\
1. di autorizzare, ai sensi della normativa in matsria vigente, 'Bseciigione dello studio clinico

dal titelo: “Studio di fase {V sul prelisve di campioni di sangue’ perla valutazione esplorativa
del'associazione tra polimorfismi a singolo nuclectide eldisposte al tfraltamento in soggett
affetti da Epatile B cronica con positivita o negativi% Hantigene HBe, sotiopoesii alg
terapia per 'epatite B con Peginterfercne Alfa -2 a 40kd&~ifn) T analogo nucleos{Didico”
2013-001141-14. presso U0 Gastroenterologiz it guesta Fondazione, diebro il
corrispettivo meglio specificato in premessa, revando contesiualmente i relaiiva
convenzione secondo i testo, in atti alf. sub. 2

2. diintreitare ia predetta somma a! conto ecor&% 0510 del Bitancio di competenza;

3. diripartire la somma introitata secondo qu%@ bilito nella predetta determing n. 2556/08,
e precisamsnis:

»  50% a tiolo di compenso per gikls nentatori, registrando la relativa spesa al conto
soonomico n. 420315 dal Bilanci

H DIRETTORE AMBINISTRATIVD
Dott. OsvaldgiBasiico
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