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STUDIO CUNICO OSSERVAZIONALE PROFIT-SPONSORIZZATO-ASCORE-PROT IMi0134851
inVENTIV Healt Clinical — PRESSO U.0.C ALLEGORGOLOGIA & IMMUNOLOGIA \

i DIRETTORE GENERALE, @

<&
|

VISTO il D. igs. del 24.06.2003, n. 211, con il guale si recepisce | @% comurtitaria n. 2001/20/cee,
suif’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmact per uso clinico;

@
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di cdfat generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare %% a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante deil’assistenza sani%% nché le linee guida che sul Decreto stesso la

Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.@0'{0&)50 2005.0031947;

O
VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanitd . 11960 del 13.7.2004 relativo alt’approvazione delle
linee guida sugli studi “osservazionali” ¢ “non ietistici”, elaborazione di reports periodic ed istituzione
dei registro regionale sugii studi ”osservazior@ Aon interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la Determtinazione AIFA del ZO/G@G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA ia determinazi%ﬁ)& del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive, con le quali e’ stato eostituito # Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promgotore, da conferire alls zione RCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policiinico, per 'assolvimento

nttato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

dei compiti demandati al Coinits
studi Profit, periqu ; hlesta presa d'atto scritts; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

&énti datata 03/02/2014, in Atti 782/2014 corredata dalla relativa documentazione, con ia
Farmaceutica InVENTIV Healt Clinical chiede di poter effettuare presso FUOC
e IMMUNOLOGIA, diretta dalla Prof.sse Alberto Tedeschi, una sperimentazione clinica dal

& scientifica del br. Lorenzo Beretta : :
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unanimita” il Parere Favorevole alla studio espresso dal Comitato Etico Area di Pa @ a seduta'del_

ATTESO che il “Comitato Etico Milano Area B in occasione della Seduta del 25 Marzo zlh ccettato all
Y
16.12.2013". in Atti 782/2014

CONSIDERATA inoltre ia proposta di convenzione del 08/03/2014, in atti 782/3% al’ART 4 punto 4.1
specifica che: R

“ll Promotore e la CRO si impegnano ad osservare tutte le istruzioni, le diret ' accomandazioni precisate
nel parere del Comitato. o

Per 'esecuzione della Sperimentazione il Prarmotore e la CRO si impeghn re g fornire gratuitamente tutii
i supporti necessari per fo registrazione e la raccolta doti., : B

incluso e trattato secondo il Protocolio e per il guale sart co otd/trasmessa la relativa CRF ("Case Report
Form") completata e ritenuta valida da Promotore/CRO, ﬁ& zione verranng corrisposti gl irnporti sotto

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla Sper:'men ogni paziente eleggibile e valutabile
n

indicati {iVA inclusa, se applicabile), in base aife ottivita s
if corrispettivo totale a poziente completato e va!uta% G di €1000,00 + IVA se applicabile
- Q '

Studio ASCORE — IM1013485T
Sperimentatore: Dr Lorenzo Bereita - IRCCS Cg’ o Ospedale magglore Policlinico, U.0.C
Allergologia ed Immunologia N :
Importo per sfngo?a\ﬁ‘@:g con CRF completa (in Euro)
Visita Basale + Indice di arruolomento ((/ j) 200
Visita follow up #1 Q\ 100
Visita follow up #2 <// 100
Visita follow up #3 100
Visita follow up #4 M 100
Visita follow up #5 %(\) 100
Visita follow up #6 100
Visita follow up #5\ 100
Visita follow up #8 100

Non vi sar@compense, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato, per violazione dei criteri di inclusione e,
camu caso di non corretto e completa osservanza del protocollo” L s I
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RITENUTQ di approvare la predeita richiesta di sperimentazione; x
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e deﬁm Scientifico;

DETERMINA @

1) diautorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, 'esecu 'ﬁ%&: Studio Clinice Osservazionale
Profit con il titolo “Esperienza a lungo termine con abatacept % e nelia pratica clinica: studio
ASCORE"presso F'U.0.C ALLEGORGOLOGIA e IMMUNOLOGIA dietro i eorrispettivo meglio specificato in

premessa, approvando contestualmente la relativa corwenzio??do il testo in atti 782/2014

2} diintroitare ia predetta somma al conto economico 7935@131’@0 di competenza;

3} diripartire la somma introitata secondo quanto stab% predetie determine n.1698 del 30/07/2013
e n, 1857 det 057092013, e precisamente:
e 20% alla Direzione Scientifica, per la costi
Sperimentazioni Spontanee, di cui al D.M 1t
e 30% alla Fondazione, salva refusione di ?"%

e 50% all’ U.0 della Fondazione ove si svolge perimentaz%one

e del fondo destinato al finanziamenti deile
004 : o

O ’f /
1L DIRETTORE A

iL DIRETTORE SCIENTIFICO INISTRATIVO
Prof. Pier Mannuctio Dott. Osvgtd Ba;si}[co
N YA

il D{RET:I’
Drsga

Responsabile del procedimento: Prof. Pier Mannuccic Mannucei

Pratica trattata da; Dott.ssa Federica Massacesi
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