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STUDIC CLINICO PROT. GS-US-320-0110 EUDRACT N, 2013-000636-10 L BITTA PRA
ITALIA Sl delegata dallo Sponsor GILEAD SCIENCES INC. A YALIONE
CONVENZIONE, @
iL DIRETTORE GENERALE, X
VISTO il D Igs. dei 2422003, n. 211, con it quale si recepisce (ig ‘[difgjliva comunitana n.
2001/20/cee, suli'esecuzione delle sperimentazioni chniche di farmaci USOHnICo;

VISTC it D M. del 17.12 2004 "Prescriziont e condiziont di caratigrg generale, relative all'esecuzione
delle sperimentazicni cliniche di medicinali, con particol %ente a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante dell'assisignza sandarnia’, nonche le finee
guida che sul Decreto stessc la Regione Lombardia ha@oocon la cucolare del 28.6 2005,
protocollo 20065.0031947, :

: o &i v
RICHIAMATA la determinazione di questo istiuto @%% 2008, n. 2586, con la guale sono state
)

approvale ie nuove procedure operative per delle sperimentazioni, aggiomando, nel

L contempo. ia tariffa minima per la valutazicne dallestesse e le modalita di riparto degl introity;

VISTA la lettera datata 07/10/2013, f:c;»e"reQ @a relativa documeniazione, con la quale ia dilta
PRA italia S.r.l. delegata dallo Sponsor Gilead Stiences inc., chiade di poter effeliuare presso FU.O
Gastroentercliogia 1, diretta dal Prof. .v clembe, di quasta Fondaziche, uno studio clinco dal
titolo: “Studio di fase 3, randomizz doppio cieco per valulare la sicurezza e Pefficacia di
tenofovir alatenamide {(TAF} 26 m ispetto a tencfovir disoproxit fumarato (TDF) 300 mg QD per
it rattamento dell'epatite B croni @g—positava";

TENUTO conte che lo wsor sl & impegnatc a sollevare la Fondazions da ogni danno

evenfualmente causate g—_pessone, dalla somministrazions del farmace secondo i protocolio,

mediante polizza assicurativa/n. ITCANPY3848 stipulata con ta Compagria ACE European Group

Ltd, Rappresentanza @ ale per Mialia, par un massimale di Eure 5.000.000.00 par protocoiio e di
ona;

Euro 1.000.000,00 R a;

ATTESO chea il égéitazo di Etica ha espresso in data 12/11/2013 parere favorevole

O
osia di convenzione in atti 1655/13, datata 13/12/2013, alfarticolo n4 delin
precisa che, guale corrispetiivo per la conduzione delio studio, in conformita ai termin
ad allegangiziont in essa indicate, ia ditta PRA lialia S.r | delegata dalle Sponsor Gilead Sciences

xra allz Fondazions, | seguents imperio. ner un numere di circa 8 pazientt, seconds ip

5 sotto riportato:
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| IL DIRETTORES xw;mwc@

RITENUTO ai approvare la predaita richiesta di sperimentazione; \

con i pareri favorevoli del Direttore Armministrativo, del Direttore Sanitario e del Diretiorg) Sciantifico;

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, /eses ne dello studio clinico
dal titolo: "Studio di fase 3. rendomizzato, in doppio cie valutare ia sicurszza ¢
efficacia di tenofovir alafenamide {TAF} 25 mg QD rig o a tenofovir disoproxit fumarato
(TDOF) 300 mg QD per it traltamento deliepatite B crdr% edg-positiva”, presso 'O,
Gastroentarologia 1 di guesia Fondazione, distro il comispetiive meglio specificato in
premessa, approvando contestuaiments la re%ativaﬂzione secendo i testo, in ath all

DETERMINA

sub. 2;

2. diintroitare ia predetta somma al conto econ® @510 del Bitancio di competenza;

3. diripartire la somma introitata secondo quaﬁ\‘%ﬂim nella predetia determina n. 2556/06,
& precisameante:

e 30% all'Ente (salva la rifusiona del costi agoluntivi),

o 20% alla Direzione Scientifica per igcone del fonda dicuial D.M. det 17.12.2004,

e 50% &z tiolo di compenso per gl &petifentatori, registrando 1a reiativa spesa al conlo

econormico n. 420315 det Bilancio @atenza.
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J 1L DIRETTORE AMMI
: Dott. OsvaidgyBasii
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Dr.ssa A'r:mé?

ile del Procedimentos: Prof Pier Mannuccio Mannucdi







