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STUDID CLINICO PROFIT CODICE CRISPOL DELLA SGCIETA’ HIPPQCRATESRESEARCH srt daltitoler “Studio
mullicentrico caso-controfio sul profile genetico dell’asprassione della pratetna C reattiv eifattori che la
influenzana  in pazienti ftaliani con disgnosi di morbe di Crohn in fase  at esn .00
GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCOMA

I DHRETTORE GEMERALE, \
%

VISTO if D, {gs. del 24.6.2003, n. 211, con il gquate si recepisce la direttd taria p. 2001/20/ces,
sull'esecuzione delle sperimentaziont ciniche di farmaci per use chnico;

VISTO B IR, del 17.12.2004 “Prescrizioni & condizioni di caratterg gegerale, refative all'esecuzions delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particalare riferimento a % ai fini del miglloramente detia
pratica clinica, quale parte ntegrante dell’asststenza sanitaria”, nonché le Jinee guida che sul Decreta stesso la
Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 29.6.2005, prato . P005.0031947;

&
RICHHAMATE 2 determinazione », 1698 del B0/07/201 a Beterminazionse n. 1857 del 0570972013, o
successive con le guali & stato costituito il Comitato Etic o Area B; aggiornate te tariffe a carico del
Promaotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca' Gragda edale Maggiore Policlinico, per Passolvimento

dei compiti demandati al Comitate Etico ¢ relativi allavalitpzione di Studl Profit, emendamenti sostanziall di
studi Profit, per i quali viene richiests presa d'atig s' specificate le modatith di riparto degli inirp#i

VISTA [a lettera d intenti, datata 03 Ottobre z@redata dalta refativa documentazione, cor la quaie la
Sacietd HIPPOCRATESRESEARCH s.rt chiedgdiNpoter effettuare presso 'U.0.C, GASTROENTERGLOGIA £D
ENDOSCOPIA diretta dal Prof. Darle Con -‘rimentaziene clinica dal titodo: "Studio multicentrico caso-
coniralio sui profilo genetico dﬁll’mpm%@jeﬂa proteina C reattiva e del fattori che la influenzano in
pazienti italiant con diagnosi di maor Crohn in fase attiva”COMCE CRISPOL sotto la responsabiiita
scientifica del Prof. Darto Conte. In At has0/ 2013

TENUTO conto che lg Sponsaor
a persone dalla somministragio

pegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente caussto
ol farmaco secondo it protocolio mediante polizza assicurativa stipulata

wWitate Gtico Milano Area B in occasione deila Seduta del 13.01.2015 “scipglie ogni riserve ¢
mente I parere fovorevole allo studio espresso dal Comitate Etieo del Cenirg coardinalore ¢

prende neteaiitempa atto def suddetti nuovi documenti aflo cul applicazions nullo osta,” in Atto 1660/2013

PR ol mnrur g pahibdien
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FOMDAZIONE IRCOL OA GRANIIA
CREPLTYATE BEA G RT POS DTN

ol

4.1 "M Promotore si impegna od osservare tutte le istruzioni, le direttive e e
nel parere del Camitato Etico.

Per fesecuzione dello Studio non interventistico il Promaetore sl impegn
support! necessari per o registrazions e lo raccolta dati ed alire mateg
protocoito o comungue necessario allo svolgimento delln stesso [guale o t
esqustiva: fogli informativi, consenst infarmati, consenso per la Frivacy,,

gratuitamenie {utti §
ntualmente previsto dol
o esemplificativo ma pon

Doty ta natura deflo studio, che non prevede la somministrazions di%&w di oleun tipo, non & previsto
Fapprowvigicnamento di prodoite sperimentale.

A copertura dei costi decvanti e/o generati dolle Studio o@nﬁsricq per auni sogpetto gleggibile e
valitabile incluse e trattate seconde i Protocolla e per il u@%’ 1 consegnata la refotive CRF ("Case Report
Form") completata e ritenuia valids dal Promotare, aﬂ’.‘% nno corrisposti gt importi sotto indicaii, in
base alle atiivitd svolte (importi in euro, IVA esclusal,
It corvispettive totale sara of € 200,00 (duecento/00) &N
sono) a titolo di rimborso df tutte le spese relotive g @ itdr previste dal Protocollo {raceolta df dati olinici ed
agramnestici, n. 1 prelieve di sangue per dosagaio WESEPCR e n. 1 prelievo di saliva),

Lo spddetia cifro & do ritengrsi comprensiva dégii esemi of faboratario (k. 1 Proteing C reattive + . 1 VES)

richiesti sofo per volontarl soni, O

Visita Basale/ Visitad // ¢\
TOTALE

Gl Importi verronno corispos
deif'Ente, predisposto sulfo bok

€200,00¢ VA, |

€200004LVA ]

fusione dello studio dietro emissione di regelare fatturo do porte

rendiconto preseniato dolle Sperimentatore

4.2 L'Ente e lo Sperimenty simpeghano  od osservore tutte e istruzioni, le direttive ¢ g
raccormandarioni pre @ el porere del Comitato Etico.

4.3 LEmeelo S'pe fe s obbligono o lenery informati costontemente il Promotore e it Comitalo
etico sull'omnddme % o Studio non interventistco.

4.4 Lo docur

dfgng inerente allo Studio non interventistico che rimarrg in possesso dell’Ente, dovrd

gssere conservata pefd il periody provisto dalla normertive vigente. 1 Promaotare he Fobbligo di comunicare

delvabbligo della conservazione.” in Atti 1660/2013

all’Ente if term
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FONDASIONE (ROCCE CA” GRANDA
LESPETRALE MAGOIRE POLICLINICO)

DHE TR HRA AT B

Atita, FEOO/201

clesd

RITENUTD di approvare I predetta vichiasta d sperimentazions;

con i parer favorevoll del Direttore Amministrative, def Direttore Sanitario e del Dil‘ﬁt‘.‘l} o,

PETERMINA

1} di autorizzare, sl senst delfa normative in materia vigente, Vesecuzione =STUDIC CLINSCE PRORIT
CODICE CRISFOL DELLA SQCIETA” HIPEOCRATESRESEARCH s.r.f dal titolo: “StGdi iticentrico caso-controllo
sul profilo genstico dell’espressione delia proteina C reattiva e dei fattorighe la influenzang in pazienti itakiani

con diagnosi dif morbo di Crohn in fase attiva” Praesso U.Q.C GASTROENT, 1A ED ENDOSCORIA

2} di introitare fa pradetta somma al conto economica 790510 deli

Y

& \

3} i ripartive Ja somma introitata secondo quanta f;lat;i[i@@mdmm determine n, 1698 del 20/07/2013 e
43
4

o i competenza;

N ABSY del 057052013, e precisamente:
= 20% alla Direzione Sclentifica, per fa cost e del fondo destinate al finanziamenti delle

Sperimentazioni Spontanee, di cui al DM 1]
& 30% alla Fondazione, salva refusione di el ntivi

e 50% sl U.0 delts Fondazione ove si sv& erimentazione
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il DIRETTREE SCIENTIFICO @ ! it DIRETTORE AMMINISTRATIVC

prof. Piefanmicelo MiRnd Dr 588 Francesca Fahcelii
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Responsabile del pracedirnento : Prof Fier Mannuacio Mannuec
Pratice trattata da: Dot.ssa s—'m%ﬂta Massacasi
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