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DETERMINAZIONE N

Ao 1292/13

STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE “VALUTAZIONE PRATICA DELLA CORIFOLLITROPINA (CREATEY
PROT. SCHS00962-1008 DELLA DITTA SYREON CORPORATION, per incarico deli onsor MERC &
CO. INC. e delia CRO Internazionale SYREON CORPCRATION - PRESSO L'U.0SD. CENTRO

STERILITA’. @

IL DIRETTORE GENERALE, %
VISTO il D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale & stata rece ttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sulf esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaciper uso clinico;

VISTO il D.M. dei 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratt%%raie, relative all’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rifetimento a quelle ai fini del

miglioramento della pratica clinica, guale parte integrante d isotenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia h con |3 circolare del 29.6.2005,

protocollo 2005.0031947; &

al’approvazione delle linee guida sugli studi “oss ali” o “non interventistici”, elaborazione di

reports periodici ed istituzione del registn ale sugli studi “osservazionall” ¢ “non
interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTO it Decreto delta Direzione Generale g@}%ﬂté n. 11960 del 13.7.2004 relativo
zi
n
VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/ .U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.
RICHIAMATA ia determinazione di u%%éstituto del 27.10.2006, n. 2556, con la guale sono state

approvate ie nuove procedure d ive per Vavvio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per '!' azione delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota in data 1
CORPORATION, per incaricocdello Sponsor MERC & CO. INC. e della CRO Internazionale SYREON
CORPORATION, chiede di‘poter effettuare uno studio clinico osservazionale, presso ' U.0.5.D.
Centro Sterilita, '*ﬂ‘ Dr. Edgardo Somigliana, dal titolo: "Valutazione pratica della
corifollitropina {CR

ATTESO che il Co {0 Etico ha espresso in data 24/09/2013 parere che & favorevole;

VISTA la proposta di convenzione del 14/01/2014, in atti 1292/13 allart. 4, paragrafo 4.1 della

[0
Convenzions -\xi cisa che, guale corrispettivo per la conduzione dello studio, in conformita ai
: e condizioni in essa indicate, la ditta SYREON CORPORATION, per incarico dello
RC & CO. INC. e della CRO Internazionale SYREON CORPORATION, versera alla
Fondaz per un aumero di circa 20 pazienti, Vimporto di Euro 400,00 + IVA, a paziente

co : tetato e valutabile;
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Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Fesec dello uno studio clinico
osservazionale dal titolo: "Valutazione pratica della corifoili ina (CREATE)”, presso U.0.5.D.
Centro Sterilia; O%ﬂ

2} diintroitare la predetta somma al conto economico 790510 del ncio di competenza;

3} di ripartire la somma introitata secondo quanto stabilito@poredetta determina n. 2556/06, e

precisamente:
s 30% all'Ente {salva la rifusione dei costi aggiugti@@
e 20% alla Direzione Scientifica per Ia costituzﬁé@’% ondo di cui al D.M. del 17.12.2004,

¢ 50% a titolo di compenso per ghi sperim i, registrando la relativa spesa al conto
economico n. 420315 del Bilancio di competenzd.

L DIRETTORE SCIENTIFICO {. DIRETTORE AMI !NESTRATIVO
Prof. Pier Mannugg Dott. Osvaldo Basilico
AW
Vil I
;": kT 5 ‘f
; ij,‘ & ‘ j
IL DIRETTORE SANITAF

Dr.ssa Anifj

Re abile del Procedimento: Prof. Pierﬁﬁm rlr}ﬁ:'ego Marinucci
! § v, o
. i’ L "“'m\"._ﬂg;.l%\\

o, et

IRCUN di waturs pubblios

Sistema Sanitan







