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i STUDIO CLUNICO NO-PROFIT “ERADICAZIONE PRECOCE D MRSA IN PAZIENT! %DA FIBROSE
CISTICA: UNQ STUDIO RANDOMIZZATG MULTICENTRICO"- PRESSO L'U.OX. ATRIA 3 -
CENTRO FIBROSI CISTICA.

. DIRETTORE GENERALE, \

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale & staty r'ecei@xu ettiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni ciiniche di farmaci petwso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di cardt %zeraie, relative ali'esecuzione
Udefle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rimento a gquelle @i fini del
mighoramento della pratica clinica, quale parte integrante sSistenza sanitaria”, nonché e finee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia @\o con ia circolare del 29.6.2C005,
protocollo 2005.0031947; 5 @

RICHIAMATA la determinazione di questo Istitum%{).m%, n. 2556, con fa guate sono state
approvate le nuove procedure operative pe;@n delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima perla vaiutazione@ esse e le modalith di riparto degli introiti;

&

VISTA I3 nota in atti 764/13 all.2, datata %E@ZOB, corredata dalla reiativa documentazione, con
la quale {a Prof.ssa Carla Colombo, dire U.0.C, Pediatria 3 ~ Centro Fibrosi Cistica chiede

I'autorizzazione ad eseguire uno studit

ugs ico no-profit, dai titolo: “Eradicazione precoce di MRSA
in pazienti affetti da fibrosi cistica: ubd

C
io randomizzato multicentrico”;

TENUTG conto che o Spon@é impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno
eventualmente causato sofie, dalia somministrazione del farmaco secondo it protocoilo,
mediante polizza assicur n. A1201334847 stipulata con la Compagnia Sindacate Uoyd’s 1218
Newline, per un massim@ 1o 5.000.0006,00 per protocolle e di Euro 1.000.000,00 per persons;

@Qﬂca ha espresso in data 19/03/2013 parere condizionato e in data
& favorevale ali esecuzione dello studio;

ATTESC che il Co
26/08/201% p

RITENUTO

'ap% vare |a predetta richiesta di sperimentazione;
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DETERMINA \N
st

1) diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, esecuzione d wio clinico
no-profit, dal titolo: “Fradicazione precoce di MR3A in pazienti affett] ga fibrosi cistica: uno
studio randomizzato multicentrice” presse U.0.C. Pediatria 3 - CeR{rd Fiblpsi Cistica;

2] diprendere atto che lo studie, dichiarate no-profit, non compoptaoned aggiuntivi per la
Fondazione;
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