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STUDIGC CLINICO OSSERVAZIONALE PROFIT/SPONSORIZZATO - CODICE PRUT. VX-950HEPAO0S DELLA
SOCIETA’ JANSSEN-CILAG Spa —~ PRESSO WLO.LC  Gastroenterclogia ed Egam!ogi% OVAZIONE

CONVENZIONE,

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO if D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con i guale si recepisce la direttivaltomunjiaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmadi per uso dlinico:

VISTO §f D.ML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generaieg) Yélative all’esecuzione delte
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento ao%i fini del miglioramento deila

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché lelinee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con fa circolare del 29.6.2005, protoco! 2005.0031947;

VISTG il Decreto delia Direzione Generale della Sanita n. 1196 :.2004 relative all’approvazione delie
linee guida sugli studi "osservazionali” ¢ “non interventistig]” celaborazione di reports periodici ed istituzione
del regisiro regionale sugli studi “osservazionali” 0 “non im@ ici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA ta Determinazione AIFA del 20/03/2008 - G.U Ser@raie n.76 det 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazicne m. 1698 del 30/@?/ la Determinazione n,1857 del 05/09/2013, con le
quali & stato costituito 3 Comitato Etico Mila B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS Ca° Granda Og{% Maggiore Policlinico, per Vassolvimento dei compiti
demandati al Comitato Etico e relativi alia v iowe di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i quall viene richiesta press d'atio scr@iﬁcare le modalita’di reparto degli introit

VISTA la lettera di intenti, in att! 599/2@3*{3':3 13/01/2014, corredata dalla relativa documentazione, con
la gquale 1z Societa’” JANSSEN-CILA iede di poter effettuare presso ['U.0.C Gastroenterciogia ed
Epatoiogia, diretta dal Prof. {&oiombo, una sperimentazione clinica dal titole: “An observational
study to evacuate effectiven ety and assaciated costs in patients whith chronic hepatitis C, Treated
whith telaprevir-based regine accordino to the clinical practice in RRaly-STHY" presse I'U.O.C
Gastroenterologla ed Epatciotto ia responsahilita Scientifica del Prof. Massimo Colombe

&)

ATTESO che il Comitalolf Vilano Area B in ogcasione della Seduta del 18 Febbraio 2014 ha espresse all
unanimitd Parere Un sevole alio Studio

CONSIDERATO, inolie®, nella proposta di convenzione del 06/02/2014, in atti 599/2014, allART 4,si precisa
che: “JANSSEN &l fmpé ria o fornire tutto il materiale (ad es.: schede raccolta dati) necessario per il correttc
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incltre al¥’ f'chfara che: "o versare ollo Fondazione per ogni caso completato e volutabile, inteso come

Racc" dati triplice terapic { fine TVR ) € 700,00 + ivaCaompletamento raccolte doti £ 300.00 + iva
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La Fondazione norn riceverd alcun compenso per i pazienti non valutobili g causa di inosservanradel Protocoiic
da parte della Sperimentatore principale o del personale delia Fondazione.
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Nel caso int cul Vindogine dovesse essere interrotio per una delle ragioni di cui ceessivo art. 9, JANSSEN
corrisponderd alla Fondazione un importo proporzionale allattivitd in cui I'indag olta regolarmente.
Il compenso pattuito & comprensivo del valore d'uso, deterioramento e cortgum e apparecchiature e def

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazions; <
con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitamﬁef Direttore Scientifico;
&
DETERMINA

1} di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigende cuzione delle Studio Clinico Osservarzionale
con il titolo * An chservational study to evacuate eﬂ&%\i}? ss safety and associated costs in patients
whith chronic hepatitis C, Treated whith telaprevir aeginem, according to the clinical practice in

ftaly-STiy" presse I U.0.C Gastroenterplogia ed E logia “, dietro if corrispettive meglio specificato in
premessa, approvando contestualmente la relat@n nzione secondo il testo in atti 589/2014
&

2} diintroitare la predetia somma al conto ECC@ 790510 del Bilancio di competenza;

3} diripartire la somma infroitata secondo - stabiiito nelle predette determine n.1698 del 30/07/2013
2 n.1857 del 057092013, e precisaments;
e 20% alla Direzione Scientifi iz costituzione del fondo destinato al finanziamenti delle
Sperimentazioni Spontanee, D.M 17-12-2004
e 30% alla Fondazione, sahw &ane di costi aggiuntivi
e 5% alll U.OdellaFo he ovfe sisvolge la Sperimentazione
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