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BETERMINATIONE N

A, 1435:’201&

STUDIO NON FARMACOLOGICO CON DISPOSITIVO MEDICO dal titole!” Early Ade Elecsys
Syphilis on Elecsys / cobas e Study No. CiM RDOS2048/ C13P026" PROMOTORE: u\ E DIAGNOSTICS Gmbh
PRESSC U.0.5 Centro MTS Malattie 3 Trasmissione Sessuale afferente alt’U.0.C Dertnatolapl

iL DIRETTORE GENERALE, N

VISTC il D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con it quale si recepisce la d@w comunitaria n. 2001/20/ces,

sulf' esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dinico

O
VISTO it D, Igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare 'art, 14 - a!legati@x ove applicabili, emendato dai D. igs
25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva 2007/47/CE"

2,

VISTO IL DM, 02.08,2005 "Modalitd di presentazione del
con dispositivi medict”

mentazione per notifica di indagine clinica

27

VISTO il DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e cgnd' di carattere generale, relative alf'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con partj ariferimento & guelle at finl del miglioramento deiiz
pratica clinica, quale parte integrante dell’assist sanitaria”, nonché le linee guida che sui Decreto stesso la
Regione Lombardia ha forniio, con la circolar@ /6.2005, protocolio 2005.0031947;

RICHIAMATA la Determinazione n. 16 0/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/05/2013, &
successive con le quali @ stato costit il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla FondazidnetRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per assolvimento
dei compiti demandsati al Comi ti relativi alla valutazione di Studi Profit- emendamenti sostanziali di
studi Profit, per t quali viener a presa d'atto scriita; specificate le modalita’di reparto degli introiti

l Agosto 2014 e corredata dalla relativa documentazione con la quale il
STHCS Gmbh chiede di poter effettuare presso F'U.G.5 Centro MTS Malattie a
ente all'tl.0.C Dermatologia diretia dal Prof. Carlo Crosti, uno STUDIC NON

VISTA la lettera d' intenti, d
PROMOTORE ROCHE DHA
Trasmissione Sessuale aft

cobas e Study NG.W RDGG2018/ C13P006", sotto la responsahilita scientifica del Dr. Marco Cusini . In Attl
1435/2014

O
ATTESO ¢ mitate Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 30 Settembre 2014 ha espresso
ail’ arere favorevole condizionata. In Atti 1435/2014
ATTE con una nota datata 24 Novembre 2014 # Comitato Etico Milano Area B scioglie ogni riserva e

con alfunanimita it parere favorevele allo studio precedentemente espresso. In Atti 1435/2014
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At 1435/201K
VISTA, inoltre, la proposta di convenzione, in atti 1435/2014, con la quale all’ Art 4~OB®%

i Promotore sf impegna:
al ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le raccomandazioni precisa re del Comitato

Etico.
a fornire alla Fondazione tutti i reagenti e | materioli di controllo, come SMI’O nel Protocollo dello
Studio, a propria cura ¢ spese, con fe modalita previste dalla normativa vigenté{1,3), nelle guantita e
modalitd necessarie all'esecuzione delle Studio, conferionati ed etichefiati secondo quanto descritto dal
Protocolio delle Studic e dalle normativa applicabile. | prodotti per' one dello Studio debbonao
essere aecompagnali do regofare documento di trasporto indirizzato allwFondazione, riportante
descrizione dei prodotti, quantitd, lotto di preparazione, data di f?za, eventuall particolari condizioni
di conservazione, if riferimento del Protacollo dello Studic e il n el responsabile dello Studio. La
Fondazione assicura l'idonea conservazione dei prodotti dello io adottando tutte le misure
necessarie, fino olla distribuzione allo Sperimentatore Pfincipate, che dallo presa in carico ne risulterd
consegnatario. ll consegnatario o persona da lui deleg la tenuta di un apposito regisiro df carico e
scarico costontemente agglornato.

b} I reagenti e i materiali di controlio summenzion tio di proprietd del Promotare e dovrannc essere

utilizzati dallo Fordazione esclusivamente ai fini def/nte convenzione e non trasferiti

c) Per gquetla che riguarda | prodotti residugf‘ caduti:

dj La Fendazione utilizzere | prodotti dello %ﬂmiﬁ dal Promotore solo ed esclusivamente qi fini

dello Studia, impegnandosi inoltre a restituir esse i volumi residuali dei prodotti dello Studio o o

garantirne la distruzione, certificande 'a

termine dello Studio stesso, con spesa a c 8

dei prodotti dello Studic adottando tutt CEssarie mistre, cosi come indicato preventivamente dal

Promotore nel Protocollo dello § tucﬁ@osito documento allegato, parte integrante della presente

convenzione
e} Perlesecuzione dello .'. it Pramotore si impegna inoltre a fornire gratuitarmente tutti | moduli
necessari per la registrazidne e la raccolta dati ed altro materiale descritio nel Protocollo dello Studio
0 COMUnGUe necess osvolgimento delle Studio.
f} adarein comodato@ratuito alla Fondazione, che a tale titofo riceve ed accetta, ai sensi e per gli
effetti degli art f%) s.m.i. del ¢.c., ai fini esclusivi deflo Studic, e per tutto il tempo necessario
all’effettuozi defte’stesso, le seguenti apparecchiature (conformi alla vigente normativa):

analizzot csys e411 unitamente af pertinente materiale da utilizzare nello Studio corre sotto
specificat
dosaggio Elecsys Syphilis del valore di € 50.000 {in parcle: cinquanta milioni di Euro)
&

la Fondazio sume 'onere di provvedere alio custodia delfe apparecchioture sopra elencate e del relativo
materiole usd

cchiatura per fo Studio e secondo il manuale d’uso def produttore della stessa,
TORE DICRIARA DI FORNIRE APPARECCHIATURE CONFORMI ALLE NORMATIVEVIGENTI ED IN
LARE AL D.LGS 46/97 E s.m.i. In deroga agli articoli 1803 e s.m.i. del codice civile, if Promotore s

La Fonduziane si assume ogni responsabilitd per quanio concerne eventuali danni derivanti dallutilizzo ‘/{ 4
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Aftin 1435/201&

impegne o garoniire l'assistenza manutentiva ordinario e straordinaria delle apparecciiatt
Lg Fondoazione si assume la responsabilitd per ogni eventuale danno che potrebbe d

DETERMINAZIONE N

o cose di sug proprietd o di terzi in relazione alf'uso dell’'opparecchiatura ol di fuoride tudio o in difformité
da quante prescritto dol manuale d’uso del produttore, impegnandosi a tenere s¢{ie indenne if
Promotore.

Lo Fondazione si impegna altresi od effettuare regolare denuncia a!!’autorwpetente, in caso di furio,
danno o smarrimento delle apparecchiature, e, in ogni caso, ad avvisare immediatamente il Promotore.

il Promotore si impegna ad accollarsi le eventuali spese di m one e riparazione di dette
cpparecchiature per F'uso durante lo Studio se e a condizione che fa necessith di riparazione non sio dovuta o

premeditazione o negligenza della Fondazione, defio Sperimentato@cfﬁafe o dei dipendenti coinvolti nello
Studio. ”

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scie

a normativa in materia vigente, l'esecuzione dello STUDIO NON
ROSITIVO MEDICC dal titolo:” Early Adopier Program Elecsys Syphilis on

Elacsys / cobas e Stud RDO02018/ C13P006" PROMOTORE: ROCHE DIAGNOSTICS Gmbh PRESSO
U.0.5 Centro MTSY {iie a Trasmisstone Sessuale afferente alllU.0.C Dermaiologia diretta dal Prof.

Carlo Gelmetti

2}di introitare ta pr ta somma al conto economico 750510 del Bilancio di competenza;

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperig{%@ con i pareri favorevoli del Direttore

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi
FARMACOLOGICO CON

3} di ripartirm%a introitata secondo quanto stabilito nelle predette determine n.1698 del 30/07/2013 ¢
n.1857 det 057992013, e precisamente:

6% afta Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo destinato al finanziamenti delle
rientazioni Spontanee, di cuial D.M 17-12-2004

0% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi i
50% all’ 1.0 delia Fondazione ove si svolge 1a Sperimentazione
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