FOOWDATIONE [ROCS CAY GRANDA
OHpEDALE MAGSGIORE POLICLINICS

DETERMINAZIONE M.

STUDIO CLNICO SPONTANEG: “COLONIZZAZIONE NASOFARINGEA DA 55
PNEUMONIAE IN BAMBINI E ADOLESCENT! SANI O AD ALTO RISCHIO, DI ETA’ COMPRE
17 ANNI ¥ — PRESSO U U.0.C. PEDIATRIA 3 — CENTRO FIBROSI CISTICA ¢ L’U. AT

IL DIRETTORE GENERALE, \

VISTO il D. lgs, del 24.2.2003, n. 211, con it guale & stata recep ttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmac aJ clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratté %rale, relative all’'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particoiar:%imento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante d@i&enza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia h con la circolare del 29.6.2005,
protocolio 2005.0031947; @

approvate le nuove procedure operative per {avviy delle sperimentazioni, aggiornando, nel

contempo, la tariffa minima per la valutazione
&

VISTA la nota in data 28/10/2013, corr%%daﬂa relativa documentazione, fa Prof.ssa Carla
Colombeo, Direttore U.0.C. Pediatria 3 =<Centro Fibrosi Cistica e la Prof.ssa Susanna Esposito,
Direttore U.0.C. Pediatria 1, chiede ] @ effettuare uno studio clinico spontaneo dal titolo:
"Colonizzazione nasofaringea da Strecus Pneumoniae in bambini e adolescenti sani o ad alto

&
RICHIAMIATA la determinazione di questo Estituto@.m@s, n. 2556, con la guale sono state

sse e le modalita di riparto degli introiti;

nella lettera firmata 28/1 3, in atii 1790/13 all.2: “La determinazione batterica mediante PCR
su tampone nasof r‘a sostenuta grazie ai fondi del Bando Giovani Ricercatori 2009 intestati

. o ’ .. e R . . . e
raccolta da ata entry e I'analisi statistica dei dati saranno effettuati da personale universitario

dell’t}.0. diatria ad Alta intensita di Cura. Nessuna di tali spese gravera sulla Fondazione”;

RIT TO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
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FONDAZIONE IRBOCS CA” GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICOD

STERMINAZIONE N

et

Coohs sétin 1790/13 @%
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario
Scientifico;

z@?ettore
DETERMINA 5

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecu

uno studio clinico
spontaneo dal titolo: ” Colonizzazione nasofaringea da Streptococc oniae in bambini e
adolescenti sani 0 ad alto rischio, di eta compresatra 6 e 17 an . Pediatria 3 — Centro
Fibrosi Cistica e U.0.C. Pediatria 1;

Owﬁca oneri aggiuntivi per la

@§

2} di prendere atto che lo studio dichiarato sponianec non
Fondazione;
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Responsabile del Procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannueei {11\
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