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ACCORDO QUADRO DI COLLABORAZIONE TRA PAREXEL ENTERNATEGNAL FONDAZIONE

IRCCS €5 GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO DI MILANG. %

L BIRETTORE GENERALE,
VISTO il D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recepit direttiva comunitaria n.
aci

2001/20/cee, sulfesecuzione delle sperimentazioni cliniche di f pet uso clinico;
&

VISTO i1 D. Igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare !’art.ldkﬂlegati VI e X ove applicabili,
emendamento dal D. 1gs 25/01/2010 n. 37 “Recepimento D@;QZOO?/&?/CE”;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condiz%gni@ttere generale, relative all’esecuzione

delle sperimentazioni cliniche di medicinali, ¢ % lare riferimento a quelle ai fini de!

miglioramento della pratica clinica, quale parte i@ dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee
r

guida che sul Decreto stesso la Regione Lom ha fornito con la circolare del 25.6.2005,

protocollo 2005.0031947; @
&

VISTA ia Determinazione AIFA det 20/03/2& .U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione n. 1 ;: 30/07/2013 e la determinazione n. 1857 def 05/09/2013
con le quali & stato costituito il Comitato Ftico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla F ne IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per
assolvimento dei compiti de I Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit,
emendamenti sostanziali i Wﬁ&;oﬁt, per i gquali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate

le modatita di riparto de iti;

VISTA documentazioneotta e allegata in atti n. 972/14, con la guale la Societa Parexel
International LLC int Ralizzare un accordo quadro di coliaborazione con la Fondazione IRCCS
Ca Granda Ospedale iore Policlinico avente per oggetto it miglioramenio e 'implementazione
del processo di ‘, supporto e fattibilita dei trials clinici nel rispetio delia ricerca clinica;

VISTA in prticoze ta bozza di accordo gquadro tra la Societa Parexel Interpational LLC e la
Foadazion: E €Y Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico allegato in attin. 972/14;

S er favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direitore Sanitario e del Direitore

/
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DETERMINA @\
T

1) diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzi cordo quadro
di collaberazione tra la Societa Parexel International LLC con la Fordaziong IRCCS Ca

Granda Ospedale Maggiore Policlinico; q/
2} di prendere atto che la formalizzazione di questo accofdo non/comporta alcun onere

aggiuntivo per la Fondazione;

3} di riservare, comungue, alla stipula di specif%cio% ta disciplina deile singole
sperimentazioni eseguite presso la Fondazione e aventi comve Promotore/Sponsor ia Societa
Parexel International LLC; v
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IL DIRETTORE AMMINJSTRATIVO

Dott. vaié!o Basilico
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IL DIRETTQRE SANITARIO
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Re ile del Procediments: Prof. Pier Mannuccio Mannucci
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