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STUDIO  CLINICO OSSERVAZIONALE SPONTANEC “IMMUNOGENICITA, UREZIA E
TOLLERABILITA' DELLA VACCINAZIONE INFLUENZALE IN BAMBINI E A@% ENTI CON

CETERMINAZIONE M, el

INSUFFICIENZA RENALE CRONICA"— PRESSC L'U.0.C. PEDIATRIA 1 in colizboraz on U.O.C

NEFROLOGIA E DIALISI PEDIATRICA, @

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D, Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata rece rettiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmac o clinico;

VISTO it .M. del 27.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat?ﬁ%aerale, relative all’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del

miglioramento delia pratica clinica, quale parte integrante d istenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia h con la circolare del 29.6.2005,
protocolio 2005.0031847; 5 @

VISTO # Decreto deila bDirezione Generale d xité n. 11960 del 13.7.2004 relativo
allapprovazione delle linee gulda sugli studi “osservazionali” o “non interventistict”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del registr nale sugli studi “osservazionall” o “non
interventistici” effetiuati in Regione Lomba@ib&

VISTA la Determinarzione AIFA del 20/03/ G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione di qstituto del 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure ive per awio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per azione deile stesse e le modalita di riparto degli introiti;

ViISTA la nota in atti 1667/43ali/2, datata 08/10/2013, corredata dalla relativa documentazione, con
fa quale la Prof.ssa Susanna-Esposito, direttore U.0.C. Pediatria 1, in collaborazione con 'u.Q.C.
Nefrologia e Dialisi Pedia @ diretta dal Dr. Albertc Edefonti chiede Vautorizzazione ad eseguire
uno studic clinico ionale spontaneo, dal titolo: “Immunogenicitd, sicurezza e tollerabilita

deila vaccinazione te nei hambini e adolescenti con insufficienza renale cronica”;

ATTESO che il Co to di Etica ha espresso in data 12/11/2013 parere sospensivo e in data
29/11/2013 parereJavorevole all'esecuzione delio studio;
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DETERMINAZIONE N ‘ cigl

suia 1667/13

Le spese relative alle determinazioni anticorpali saranno sostenute grazie ai fondi &t RC 2014
850/01 intestato alla Prof.ssa Esposito. Nessuna altra spesa gravera sulla Fondazi ;

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; \@

con i pareri favorevoli del Diretiore Amministrativo, del Dirett@vitario e del Direttore

Scientifico;
o &

DETERMINA
©

1) diautorizzare, ai sensi della normativa in materia v Ql’esecuzione di uno studie clinico
osservazionale spontaneo, dal titolo: "Emmur@g icitdy sicurezza e tollerabilita deila
vaccinazione influenzate nei bambini e adot% n insufficienza renale cronica” presso

SNefr

U.0.C. Pediatria 1, in colleborazione con 'U ologia e Dialisi Pediatrica;
2) di prendere atto che lo studio, dichiarato @sservazionale spontaneo, non comporta oneri

aggiuntivi per la Fondazione; @

I

iL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

&@

L DIRETTORE 5C)¢ENT[FICO

Prof. PiepManrlccio Man Dott. [Hsvaldo Basilico
a1 Revad
A

o [ N

i —

ROCE di paturs pubblica

Sistema Sanffario







