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L'U.©.C. OCULISTICA. < i
L DIRETTORF GENERALE, @

VISTO it D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recepit X’ctiva comunitaria n.
2001/20/cee, suil'esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci tsy) clinico;

VISTO il D. igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare l'art.14 - a% VI e X ove applicahili,
emendamento dal 9. lgs 25/01/2010 n. 37 “Recepimento Diregc 2007747 /CE”;

VISTO il D.M. det 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratte%generale, relative alf’'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con p_arti@ riferimento a quelle ai fini del
miglioramento dela pratica clinica, quale parte integra ssistenza sanitaria”, nonche le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombargiatha fornito con la circolare del 29.6.2005,

protocolio 2005.0031947; \\

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008 — @rie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA 1a determinazione n. 1698 dél 013 e la determinazione n. 1857 del 05/09/2013
con e guali & stato costituito il Comita% Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazj CS C4 Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per
assolvimento dei compiti demandaii itato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit,
emendamenii sostanziall di studi Prof er i quali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate
le modalita di riparto degli introit

VISTA la nota datata GS@orredata dalla relativa documentazione, con la ditta Eye Tech

S.r.l., chiede ['autorizzazi ad eseguire uno studio clinico no-profit, presso 'U.0.C. Gculistica,

diretta dal Prof. Robert iglia dal titolo: “Studio pilota, multicentrico, randomizzato, in doppic
cieco per valuiare l'effe@i prodotto NORFLO {MERIVA) sulla progressione della degenerazione
maculare legata assenza di neovascolarizzazione”, sotto la responsabilita scientifica del Dr.
Francesco Viola;
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VISTA fa proposta di convenzione in atti 1794/13 fa ditta ditta Eye Tech S.rl. allact. 4, aragrafc
4.1, art. C2 della Convenzione, precisa che, quale corrispettivo per la conduz to studio, in
conformita ai termini ed alle condizioni in essa indicate, per un numero di azjenti: “....., alla

Fondazione non saranno corrisposti emolumenti come concordato con i entatori {Studic
No Profit relativo all’arruclamento di 20 pazienti)”

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Diretto%anitario e del Direttore

Scientifico; Oi\%
¥
DETERMINA @

1) diautorizzare, ai sensi della normativa in mat, @nte, I'esecuzione dello studio clinico
HH andomizzato, in doppio cieco per

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;

& .
2} diprendere atio che lo studio clini ofit non comporta oneri aggiuntivi per la
Fondazione; &
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