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STUDIO CLINICO NO-PROFIT FINANZIATO PROT. CAPD1-2013 EUDRACT. %’N’iﬁ@&&? -

DETERMINAZIONE b

PRESSO L'U.0. BRONCOPNEUMOLOGIA,

IL DIRETTORE GENERALE, @

VISTO i D. Igs. det 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recepita(la_direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per usolinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generalg, relative alfesecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare Jiferimento a quelle ai fini del
miglioramento deila pratica clinica, quale parte integrante dell'ds a sanitaria’, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornitogon i circolare del 29.6.2005,

protocoiic 2005.0031947, : @ Y

RICHIAMATA la determinazione di quesio Istituto deb2 2006, n. 2558, con ia quale sono siate
approvate ie& nuove procedure operative per | e sperimentazioni, aggiornandc, nel
contempo, la tariffa minima per la valutazione delle @ e modalita di riparto degii introiti;

tiva documentazione, con la quale i Prof.
ologia chiede Pautorizzazione ad eseguire uno
mmunomodulatori e clinici delia terapia antibiotica
zienti da polmoniie acquisita in comunita (CAPY,
¥ scientifica del Dr. Paolc Tarsia;

eudract. 2013-001663-23, sotto la respo

atti 1044/13 all.2, "Lo studio non @Z de I'esecuzione di esami di laboratorio/diagnostici extra gii
standard ciinici da effettuarsi pre ondazicone.

Per I'esecuzione dello Studio 'ﬁ S.p.A, eroghera un contributo a2 compenso delle spese per il
trattamentc dei pazienti e @. i esami ematochimici aggiuntivi rispetto alle procedure cliniche
standard. Valeas fornira anarmaco & il placebo utilizzati nello studio stessc.

i supporio economico ez‘ Valeas non precostituira alcun diritto di proprietd dei dati o di veto
nella pubblicazicne degli stessl,

TENUTO conto ch ponsor si & impegnato a sollevare la Fondazionhe da ogni danno
eventuatmente a persone, dalta somministrazione del farmaco secondo il protocollo,

CONSIDERATO che come dichiaratcf. Francesco Bruno Blasi nella nota del 23/04/2013, in
"‘

mediante polizza asSicurativa n. 063 0000192 stipulata con la Compagnia QBE insurance Europe Ltd,

per un massirmale di'Euro 5.000.000,00 per protocollo e di Euro 1.000.000,00 per persona;

ATTES il Comitato di Etica ha espresso in data 11/06/2013 parere favorevole all'esecuzions /

detio b /] /f
VLl
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DETERBINAZIONE M, et

VISTA  la proposta di convenziohe in atti 1044/13 all'art. 4, paragrafo 4
Convenzione, precisa che, quale corrispettivo per la conduzione dello studi
termini ed alle condizioni in essa indicate, la ditta Valeas S.p.A., verserd a

un'erogazione liberale pari ad Euro 6.689,50 (£ 4.000,00 per i costi pa&

{assicurazione). N

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore ® io e del Direttore Scilentifico;
@"
M@M@
1) di autcrizzare, ai sensi della normativa in mente, fesecuzione dello studio clinico

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;

DETER

no-profit finaziate, dal titolo; “Effetti immunerhodulatori e clinici della terapia antibiotica +

pidotimod versus 1a sola terapia antibioticad

arientl da polmenité acquisita in comunita
(CAPY, eudract. 2013-001663-23, pres @\-

. Broncopneumalogia;

2y diprendere atto che lo studio clinica& fit finanziato non comporta oneri aggiuntivi per la

Fondazione; @
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