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STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO NON FARMACOLOGICO PROFIT - CODICEPRO
DELLA SOCIETA’ Optuminsight italy S.r.f - PRESSO U.0.C Gastroenterologia ed En

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la twa comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cilmco

O
VISTQ it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat nerale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare r;fen guelte ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sani rlﬁ% ché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare det 29.6.200 % collo 2005.0031947;

VISTCO i Decreto delia Direzione Generale de!laga 11960 del 13.7.2004 relativo all'approvazione delle
linee guida sugli studi “osservazionali” o “non i @%‘ stici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
def registro regionale sugh studi "osservazaonais& interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la Determinazione AIFA dei 20/03/%%%36 U Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA {a determinazic
successive con le quali & st

8 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
tituito # Comitato Etice Milane Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fo ione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Polichinico, per Fassolvimento
del compiti demandati al Co @ tico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

studi Profit, per i quaii vie:: hiesta presa d'atio scritta; e specificate le modalita’di riparto deghi introiti

VISTA ia lettera di i ti, in atti 1181/2014, datata 09/06/2014, corredata dalla relativa documentazione, con
la quale la Socigta’ uminsight chiede di poter effettuare presso FU.0.C Gastroenterologia ed Ematalogia
diretta dal Prof\Dario Conte, una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio Osservazionale retrospeitivo per
descrivere i trattamento ed utilizzo di risorse sanitarie associati alla terapia con indbitori del fattore di
necrosi tu { Ant-Tumor Necrosis Factor, TNF) in pazienti con diagnosi di malattia di Crohon { Crohon's
Disease, o colite uicerosa { Ulcerative Colitis, UC””, sotic la responsabilita Scientifica del Dr. Guido
Basili
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ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B in occasione della Seduta del 08 Luglio reso atto di tutti
{ documenti inviati in allegato ed elencati nella Letterg di Intenti datoto 09.06,.2014 e ata doite Dr.sso
Valeria Dolci,Sr Site Management Centre Manager Optuminsight ftaly S.r.!
Nufla Osta pertanto, da parte del Comitato Etico Milano Area B, alla prosecuzi @I er omministrativo con

fa redozione della Determinazione di Autorizzazione da parte dell’ Amministtaziane dell’Ente af fine di rendere
operativa la presa d’atta del Comitato EticO”.in ATTI 1181/2014

&
CONSIDERATO, incltre, nella proposta di convenzione del 03/07/2014, S@Slf 2014, all'ART 4, si precisa
che!

“La CROsi impegna: <
A) Ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le mccomandazmi:’ nrecisate nel parere del Comitata Etico.

Per l'esecuzione della Sperimentazione lg CROsI i g%p tre @ fornire gratuitamente tutti i supporti
necessari af protecollo o inclusa una copia delle r% rovazioni e dei documenti
A copertura dei costi derivanti e/c generoti dofla Sperirentazione, per ogni paziente eleggibile e volutabile
incluso e trattato secondo i Protocollo e per il quale seghata/trasmessa la relativa CRF ("Case Report
.. )

Form") completota e ritenuta valida dal Promotdre/CRO, gIl’Ente verranno corrisposti gli importi sotto indicati,
in base alle attivitd svolte (importi in euro, IVA . 1 corrispettivo sard Una quota di avvio di 256.70 € +

VA {una tentum), dopo il completamento del vitd di screening che corrispondono olla selezione dei 20
pazienti ed all’inserimento dei doii iniziali ase elettronico {una volta ottenuto if consenso firmato)
nella CRF “Criteri di Eleggibilita” . Un uu&%%ﬁ amento di € 220,07 + IVA per ciascun soggetto dello Studio
per il guale Optum riceva una (e}CRF co con tutti i doti puliti, da parte dello Sperimentatore.

%dom il completamento delle attivité di screening e il secondo
ricevuto tutte le CRFs completate

wepegli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione del criteri di
non corretta € completa osservanza del protocollo.”In At 1181/2014

RITENUTO di appro ia predetta richiesta di sperimentazione;
con 1 pareri favorevoldel Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direitore Scientifico;

DETERMINA

are, at sensi delia normativa in materia vigente, esecuzione dello STUDIO GSSERVAZIONALE
VO NON FARMACOLOGIHCO PROFT - CODICE PROT. MLNOOOZ-5001 DELLA SOCIETA
ight ltaly S.r.} - PRESSO U.0.C Gastroenterologia ed Endoscopia. In atti 1181/2014

2) introftare la predetta somma &l conto economico 790510 del Bilancio di competenza;
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3) di ripartire la somma introitaia secondo quanto stabilito nelle predette determine n.1@ /07/2013 e

n.1857 del 057092013, e precisamente: @a
e 20% alla Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo desting nziamenti delle
Sperimentazioni Sponianee, di cui al B.M 17-12-2004 X
e 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

s 50% all’ U.0 della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione %@

<

Il DIRETTORE SCIENTIFICO i DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Prof. Pier Mm & Dott. Osvaldo Basilico |
HE i
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it uaagwoﬁ}é ANITARIO
Dr.ssa & &

Pavan < : S AR IR et
i i . Co ;
i & MR ‘
f Responsabile del pracedimento: Prof. Pier Mannuecio Mannuce!
@ Pratica trattats da: Drﬁﬁ%&dwica Massaces;
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