It DIRETTORE GENERALE, @

CVISTO it D, igs. det 24.2.2003, n. 211, <con il quale ¢ stata recepr%}@ direttiva comunitaria n.

2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;
&

VISTO il DML del 17.12.2004 "Prescrizioni & condizioni di caraftersgeneraie, relative all'esecuzions
deile sperimeniazioni cliniche di medicinali, con parti f’;ue Yiferimento a guelle ai fini del
migloramento della pratica ciinica, quale parte integran ug.lé’ sistenza sanitaria”, nonché ie linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardiadifa Yornito con {a circotare del 29.6.2005,

protocolio 2005.0031847; \\

RICHIAMATA la determinazione di questo !stitu‘@ﬁ?.m,zo%, n. 2556, con fa quale sono state
approvate le nuove procedure operative 1 vio delle sperimentazioni, agglormando, nel
contempo, la tariffa minima peria vaiutazi@& stessa e le medalita di riparto degli introit;

VISTA la nota in data 15/10/2013, corralia relativa documentazione, il Dr. Alherto Edafoni
direttore deil’U.0. Nefrologia e od%‘ll,ediats’ica chiede di poter effetiuare uno studio clinkco
spontanen, dal titolo: "Valldazioneldel B0dy Composition Monitar nei pazientl in dialist in eta

pediatrica”; @
ég*\ep

CONSIDERATO che come iarato dal Dr. Alberto Edefonti, Direttore U0, Nefrologia e Dialisi
Pediatrica nella lettera dig ntazione datata 15/10/2013, in atti 1677/13 all.2 " Tali prestazion
| sono a carico dei centri PWBS @ verranng finanziati con i soldi della riceca corrente”,

TENUTO conto ch oia stipiia di un contratto di comodato d'uso;

ATTESG che Etico ha espresso in data 12/11/2013 parers favorevols;

| RITENUTO di apokoware fa predetta richiesta di sperimentazione;
O

Scientifi




DETERMINA \@

1 di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esec i une studio clinico
spontaneo dal titelo: "Validazione del Body Composition Mon' gazientt in dialisi in eta
pediatrica” U.0. Nefrologia e Emodialisi Pediatrica;

2y i prendere atto che lo studic dichiarato spontaneo no mparta oneri aggiuntivi per 1a
Fondazione; O\
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