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il titolo:"The Pro Time [nRithm System Evaluation in Patients Diagnosed whit Ant
SPONSOR ITC-Presso I U.0.C Ematologia nen Tumorale e Coagulopatie ~APPROV

IL DIRETTORE GENERALE, @

VISTO il D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con i guale si recepisce laodﬁ% comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzicne delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico

<

VISTO Il D. Igs. del 24.2.1997, n. 45, in particoiare 'art. 14 - allegati\Will ove applicabili, emendate dai D. Igs
25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva 2007/47/CE"

&

<

@

VISTO IL D.M. 02.08.2005 "Modalita di presentazione de gsumentazione per notifica di indagine clinica
con dispositivi medici”

2

VISTC it D.M. del 17.12.2004 "Prescrizioni e cgnd di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con parf ariferimento a quelle ai fini del miglioramento della

pratiea clinica, quale parte integrante dell’assist
Regione Lombardia ha fornito, con la circnlar@

itaria”, nonche le linee guida che sul Decreto stesso la
76,2005, protocollo 2005.0031847;

RICHIAMATA la Determinazione n. 169 07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le
qusli e’ stato costituito # Comitato E ifanc Area B; aggiornate le {ariffe a carico del Promotore, da
conferire alia Fondazione IRCCS CalGr Ospedale Maggiore Policiinico, per Passolvimento dei compiti
demandati ai Comitato Etico e Vi valutazione di Studi Profit- emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i quali viene richiesta pre o scritia; specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA la lettera & intenti in 4/2014, datata, 03/02/2014, corredata daila relativa documentazione, con

Evaluation in ‘v Yagnosed whit Antiphospholipid Syndrome, sotio la responsabilith scientifica del Dr.
Marce Moia

arere favorevole Condizionato, e che, con nota del 17/04/2014 ha sciolto ogni condizione e
animita il Parere Favorevole alle Studio precedentemenie espresse

[RCCS di natura pubblica
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OBBLIGAZIONI: I Promotore si impegha:
“Ad osservare tutie fe istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Lorhitgia Ftico.
A dare in comodato d’uso gratuito alf’Ente che o tale titolo riceve ed accetta, af sensi e pe
1803 e s.m.i. del c.c., ai fini esclusivi dello Sperimentazione, e per tutto il tempo nefe s.\- aff effettuazions

della stessa, le seguenti apparecchioture {conformi alla vigente normativa) ; Sodgu metro ProTime 2
unitamente of pertinente materiale d’usc pure sotto specificato \
L’Ente si assume l'onere di provvedere afla custodia dell’ apporecchiatura sopra ele ¢ del relativo

materigle d’uso. Il Promotore si assume ogni responsobilita per quanto r:oncnruaii danni derivanti

dall’utilizzo dell’apparecchictura per ie finalitd descritte in premessa e & do il manuale d’uso del produttore
defla stessa. L'Ente si ossume la responsabilita per ogni eventualte danno%:otrebbe derivare @ persone,
animali o cose di sua proprietd o di terzi in relazione ait'uso dell’a iatura al di fuori defle finalita
descritte in premessa o in difformité da guanto prescritto ?f% le d’uso del produttore, impegnendosi a
tenere sollevato ed indenne il Promotore.L'Ente si impe@xi od effettuare regolare denuncia all outoritd
competente, in caso di furte, danno o smam’menéo parecchiature, e, in ogni caso, ad avvisare

immediatamente il Promotore. if promotore si imdegndo tenere indenne I'Ente in caso di furto o incidente

cannesso off’uso delle epporecchiature #f siimpegno ad accollarsi le eventuali spese di

manutenzione e riparazione dj dette ap@

delle attivitg richiedenti i’uti!i@%arecchmwre o, comungue, al termine della Sperimentazione, if

8,
ature per F'use riguardante lg Sperimentazione. Al termine

Promaotore si farad carico di ritir gapparecchiature sopra menzionate,

D sl-" IRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVEVIGENTI ED IN
s.muiin deroga ogli articoli 1803 e s.m.i. del codice civile, il Promotore si
hzo manutenitiva ordinario e straordinaria delle apparecchiature fornite”.

1L PROMOTORE DICHI
PARTICOLARE AL D.LGS

impegna a gamntire

Budget  studio  ProJime-TC |
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Professional Study
PROCEDURE
Consensc Informato £ 5.0
Anamnesi € 5.0
Stockaggio £ 20.0
Raccolta campione e gestione £ i0.0
POCINR € 10.0
Inserimento dati £ 5.0
PT/INR (tariffu lab.) € 3.3
Lupus Anticoagulant (tariffa lab.) € 6.1
Anticardiofliping {tariffa lab.} € 171

- QO

AntiBeta? Glicoproteina (tariffa | € 1?.1&

lab.}
)

€
SUB TOTALE € i@f

20% overhead £/ 19.7

COSTO PER PAZIENTE @ £V118.5

ﬂ

PER PAZIENTI @ €14.220.72

Comitato Etico v € 4000.00

Non vi sarg corapenso, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei criteri di
inclusione unque nel case di non corretta e completa osservanza del protocolio”

C di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoll del Direttore
rativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
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DETERMINAZIONE N ‘% Ej i

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, |esecuzion o Studio NON
FARMACOLOGICO-PROFIT-CON  DISPOSITIVO  MEDICO-MULTICENTRICC- iy con
titelo:"The Pro Time InRithm System Evaluation in Patients Diagngs it Antiphospholipid

Syndrome’,Pressa I U.C.C Ematologia non Tumorale e Coagulopatie @-{
p

2} di ripartire la somma introitata secondo quanio stabilito nelle e determine n.1698 dei
30/07/2013 e n. 1857 del 057092013, e precisamente; o %
e 0% alla Direzione Scientifica, per la costifuzione del f{)ﬁii% tinato al finanziamenti delle

Sperimentazioni Spontanee, di cuial D.M 17-12-2004

s 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi v
s 50%all’ U.0 della Fondazione ove sl svolge Ia Sperimentazicne

N

Prof. Pier Mannugcio Mannucci Dott. Osvaldo B ; ico gf

&@ @fgégm

| & /
1L DIRETTORE SCIENTIFICO @ B DIRETTORE AMMI}VJSTRATWC;

&

e

ARIO @

ANIT.
3 va

i DIRETTORE
Dott.ssa An

Rratica trattata da . D.ssa £ M cesi
gﬁf”‘ %
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