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STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE “IMPATTO DELVEMANGIOMA INFANTILE DAL m VISTA
DELLA FAMIGLIA" DELLA QUINTILES S.p.A. per incarico del Promotore PIERRE F

- PRESSO £'U.C. DERMATOLOGIA.

iL DIRETTORE GENERALE, | \@

VISTO il D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recepita iva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci U inico;

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere generale, relative all'esecuzione
delie sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare imenta a quelle ai fini del
migiioramento della pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha forgito &on la circolare del 29.6.2005,
protocolio 2005.0031947; @

all'approvazione delie linee guida sugli studi “osserv "o “non interventistici”, elaborazione di
reports periodici ed istifuzione del registro i e sugh studi “osservazionali” o “non
interventistici” effettuati in Regione Lombardia

VISTO i Decreto delle Direzione Generale de%@ n. 11960 del 13.7.2004 relativo
a
g

&

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/20. Serie Generale n.76 dei 31/03/2008.

RICHIAMATA Iz determinazione di ques uto del 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure oparativeper Tawio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima peria \@z ne delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota datata 01/ corredata dalla relativa documentazione, con la quale ia
QUINTILES S.p.A. per incari I Promotore PIERRE FABRE ITALIA S.p.A. chiede lautorizzazicne ad
eseguire uno studio clinico o azionale presso 'U.0. Dermatologia diretta dal Prof. Carlo Crosti,

dal titolo: “Impatto dngioma infantile dal punto di vista della famiglia”, sotfo la

responsabilita scien@ Br. Riccardo Cavalli;
ATTESO che il ',-. Etica ha espresso in data 15/10/2013 parere favorevole all’esecuzione
dello studio;

VISTA fa pr
precisa ¢
condizi
ITAL

rip

t4 di convenzione del 05/12/2013, in atti 1560/13 allart. 4.1 delia Convenzione,
uate corrispettivo per la conduzicne dello studio, in conformitd ai termini ed alie
8ssa indicate, la ditta QUINTILES S.p.A. per incarico del Promotore PIERRE FABRE
Y, versera alla Fondazione, per un numero di circa 60 pazienti, secondo lo schema sotto
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- Per 'esecurzione dello Studio il Promotore s'impegna a sostenere tuftte le Relatwe alia
consegna del materiale necessario al'AZIENDA ed il ritiro della mo% una volta
compilata, sara a carico del Promotore.

go di farmaci.

- Siprecisa che, trattandosi di uno Studio osservazionale, non & previs

a) Aversare al AZIENDA, euro 150 + IVA a paziente completato.

b} 1l compenso include tutti i costi riferiti allo Studio {eventuali cos%
ecc.).” @

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di spenmentazmne

istrativi, procedure

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Dl%re Sanitario e del Direttore
Scientifico; &

DETERMQNA@

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in Qt% ente, I'esecuzione dello studio clinice
dal titelo: “Impatto dell’Emangioma Infantil nto di vista della famiglia”, presso U.0,
Dermatologia di questa Fondazione, diet rrispettivo meglio specificato in premessa,
approvande contestuaimente ia relativa jone secondo il testo, in atti all. sub. 2;

2. diintroitare la predetta somma al coﬁ mico 780510 del Bilancio di competenza;

3. diripartire la somma introitata sec anto stabilito nella predetta determina n. 2556/06,

@ precisamente:
s  30% allEnte (salva la rifusiong gde ta aggiuntivi),
« 20% alla Direzione Scientifica eria costituzione del fondo di cui al D.M. del 17.12.2004,

s 50% a litolo di compensg%s sperimentatori, registrando la relativa spesa ai conto
economico n. 420315 de& o di competenza.
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