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STUDIO CLINICO PROT. FORMAT DELLA DITTA DMF Sl — PRESSC LU.O.C NEXMiOG!A E

T.LN. gz
tL DIRETTORE GENERALE, @

VISTO il D. igs. det 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recepita ttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sulf esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per Uso glinico;

VISTO il D, igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare I'art.14 — altegdty Vil e X ove applicabili,
emendamento dal D. lgs 25/01/2010 n. 37 “Recepimento Siretti@@? 7ICE";

&
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratte%generale, relative all’'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con parti Yiferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, guale parte integraﬂte(@sistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombargla a~Nornito con la circolare del 29.6.2005,
protocolle 2005.0031947; \

VISTA {a Determinazione AIFA del 20/03/2008 — CSeyie Generale n.76 de! 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 deb (@013 e la determinazione n. 1857 del 05/09/2013
con le guali @ stato costituito il Comitat % Milano Ares B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazigne CS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per
assolvimento dei compiti demandati Etato Etico 2 relativi alla valutazione di Studi Profit,

emendamenti sostanziali di studi P i guali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate

le modalita di riparto degli introiti'@

VISTA la nota datata 23/0 orredata dalla relativa documentazione, con ta ditta DMF S.r.l,
chiede V'autorizzazione 3 uire une studio clinico, presso FU.0.C. Neonatologia e T.LN,, diretta
dal Prof, Fabio Mosca dab\gijolo: “Valutazione degli effetti sulla crescita e sulia tolleranza
gastroenterica e meta della FORtificazione individualizzata del laite MAterno in neonati

pretermine”; @

TENUTGO contg—che Sponsor si @ impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno

sventualmente\salSafo a persone, dalla somministrazione del farmaco secondo il protocollo,
mediante polizza\assicurativa n. Z062930 stipulata con la Compagnia Zurich, per un massimale di

@

et

eil’Comitato di Etica ha espresso in data 12/11/2013 parere condizionato ¢ in data i

parere favorevole all'esecuzione dello studio; sg
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1685/1 3@

VISTA la proposta di convenzione in atti 1685/13 la ditta DMF S.r.l. alf'art. 4
precisa che, quale corrispettivo per la conduzione dello studio, in conformitagi tgrmini ed alle
condizioni in essa indicate, versera alla Fondazione, i seguenti importi seo schema sotio

indicato:

“Visita Importo Visita \
Periodo Screening %

nvenzione,

Visita V1 (TO) €50 +LV.A.
Visita V2 {T1) €50 +LV.A.

Visita V3 {T2) €50 +1.V.A. o%
TOTALE €150 +LV.A" \

O
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimenta

con | pareri favarevoli def Direttore Amménistra@tiv@ Direttore Sanitario ¢ del Direttore

Scientifico;
DETE@

1) diauterizzare, ai sensi della normativa i ria vigente, Vesecuzione dello studio clinico,
dal titolo: “Valutazione degli effetibsu scita e sulla tolleranza gastroenterica e
metabolica della FORUficazione in %@ jzzata del latte MAterno in neonati preterming”,
presso U.0.C. Necnatologiae T.] &

2} diintroitare la predetta somm to economice 790510 del Bilancio di competenza;

3} diripartire ta somma introit econdo quanto stabilito nelia predetta determina n.

2556/06, e precisamente: @
e  30% alVEnte {salva la rifgsio @i costi aggiuntivi),

e 20% alia Direzione Seientifica per la costituzione del fondo di cui al D.M. del 17.12.2004,
& 50% a titolo di nso per gli sperimentatori, registrando la relativa spesa al conto
el Bilancio di competenza.
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