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STUDIC PROFT OSSERVAZIONALE EPIDEMIOLOGICO PROSPETTICO MULTICENTRICO INTERNAZIONALE DELLA
SCCIETA' AbbVie dal titolo: "Understanding the Impact of Ulcerative COlitis anNd Its AssoCiated diseqase burden
on patients ~ JCONICY Prasso U.0.C GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCOPIA

L DIRETTORE GENERALE, Q%ﬁ

VISTO il D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con I guale si recepisce ia direttiva ru Karia n. 2001/20/cee,
suilesecuzione dalie sperimentazioni diniche di farmaci per uso clinico;

spertmentaziont cliniche di medicinali, con particolare riferimentc a i finl del mighioramento della

pratica clinica, guale parte integranie dell’assistenza sanitaria”, nonchéind guida che suf Decreto stesso la
Regicne Lombardia ha fornito con iz circolare del 29.6.2005, protocoi 05.0031947;

VISTO i DM, del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di carattere %@iative all’esecuzione delie

VISTO il Decreio delia Direzione Generale delia Sanita ﬂ.1.1968 7.2004 relativo all’approvazione delle
linee guida sugli Studt ” Osservazionali”c “non 'mt@Wentistic'i”(%‘jm>$ azione di reports periodicl ed istituzionse
del registro reglonale sugli Studi” Osservazicnali” o “Non int isticl” effettuati in Regione Lombardia;

RN

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2023 ® la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con e quall € stato costituito il Comi fo Milano Area B; aggiornaie le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRC anda Ospedaie Maggicre Policlinico, per 'assolvimento
alia“valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

VISTA la {ettera d’ intenti, datata 2 gio 2015, corredata dalia relativa documentazione, con la guale |a
Societa AbbVie chiede di poter ef presso PULO.C, GASTROENTEROLOGIA FD ENDOSCOPIA diretta dal
Prof, Dario Conte, una sperime i inica dal titole: “Understanding the Impact of Ulcerative COlitis aNd
its Assolioted disease burden o fents — JCONICY, CODICE ICONIC. sotto la responsabilita scientifica delf Dr.
Guido Basilisco. tn At 897/2015

&

ATTESO che it Comitato Elica Milano Area B, in occasione nella seduta del 28.04.2015 “ha valutoto tutii i
documenti inviati in d "’3 ed elencati nella "Richiesto di Parere ol Comitato Etico”™ datata 27.02.2015 ¢

ATTESO che con nota del 09 Glugno 2015 il Comitato Etico Milano Ares B “scioghie ogni riserva e canferma
ol unanimita il parere fovorevole allo studic precedentemente espresse.”. in Atti 897/2015

S
IRCCS di natura pubblica S

Reglons

Sistema Sanitario § Lombardia




Al 897,/2(} 1 5

ViSTA, incltre, la proposta di convenzione, in atti 897/2015, con ia quale al¥’ Art 4-OBBLIGAZION!

“4.1 i Promotare si impegna: Q%ﬁ

G} Ad osservare tuite le istruzioni, le direttive e le roccomandazioni precisate nel del Comitato Etico.
b} a fornire e alla Fondazione quantita di schede raccolta dati, test e questic seguito "PRC™} o aftri
matericli od informazioni indicati nel Protocolio o che dovesse ritenere neces o svolgimento delio Studio
{collettivamente denominat] “Materigle dello Studio” %

Alle conclusione dello Studio, o o richiesta di, il Maoteriale d Ni@ dovrd essere riconsegnate

datl’Ente ad o smaltitc, in accorde ol Protocolio, e 'Ente documenter&iaie Péstituzione o smaltimento in bose

alle indicazioni impartite da o @

o} A copertura dei costi derivanti e/ generati dallo Studio, perQgnipdziente eleggibile e valutabile incluso e
trattato secondo il Protocollo e per il quale sard consegnataAlasmessa la relativa CRE completata e ritenuty
valida dol Promotore, olf Ente verranno corrisposti gl impo indicati, in base olle cttivitd svolte fimporti
in euro, VA esclusal. if corrispettivo totale a pozientens q@ to e volutabile sorgs di € 1.300,00 + IVA (Per
soggetti valutabill si considerono i soggetti che siono :%f&*\i\yﬁo Studio nel rispetic dei criteri di inclusione ed
esclusione elencati nel Protocolio. Per soggetto com ‘-@ a’- st intende Il soggetto T cul datl siono stati inserit
nefle CRF e abbia compilate | questionari/test) co iito riportate:

Visito

Visita 1
Visita 2
Visito 3
Visita 4
Visitg 5

TOTALE

sitd, constatata congiuntamente, e per iscritto, dollo e dall'Ente, di espletare
e\dal Protocolio, le spese relative saranno sostenute daila, sulla bose di un'analisi

RITENUTO ¢ approvare 2 predetts richiesta di sperimentazione;
cor | pareri favorevel del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
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i Q&?
DETERMINA \
O
1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, i’esecu@deﬂc STUDIC PRGFIT
OSSERVAZIONALE EPIDEMIOLOGICC PROSPETTICO MULTICENTRICG INT (8]
Abbvie dai titolo: “Understanding the Impoct of Ulcerative COlitis ai¥r

&

2) di introitare Iz predetta somma al conto economico 790510 del@i;di competenza;

3} i ripartire la somma introitata seconde guante stabilito

& eterminazione n. 1085 del 21/05/2015 e
precisamenta;
s 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggl

e 70% all’ .0 della Fondazicne ove si svolge |z Sperigigntazione
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