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INTEGRAZIONE PER CONTRIBUTCO ECONOMICO DA PARTE DELLA DITTA OKA@L PER
W

DETERMIMAZIORNE M

UVATTUAZIONE DELLO STUDIO <CUNICO OSSERVAZICNALE SPONTANEQ “ EGLIANZA
DELL'INFEZIONE E DELLA MALATTIA DA VIRUS RESPIRATORIO SINCIZIALE (RS MBINE DI
ETA’ INFERIORE Al 2 ANNI"- PRESSO L'U.0O.C. PEDIATRIA 1.

IL DIRETTORE GENERALE, BN\

VISTO il D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con it quale & stata recepmirettiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci peruso clinico;

VISTO it B.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat?ei%%@erale, relative all’ esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del
mighoramento della pratica clinica, quale parte integrante d@i&enza sanitaria”, nonché le linee

guida che sul Decreto stesso ia Regione Lombardia h con la circolare del 29.6.2005,
protocolio 2005.0031947;

&
VISTO il Decreto della Direzione Generale d xﬁté n. 11960 del 13.7.2004 relativo
al'approvazione delle linee guida sugli studi “oss zonali” o “non interventistict”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del registr nale sugli studi “osservazionali” o “non
interventistici” effettuati in Regione Lcmbaﬁdl&

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/ G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.
RICHIAMATA la determinazione di g tituto del 27.10.2006, n. 2556, con {a quale sono state
approvate le nuove procedure @ive per l'avvio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per & zione delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota in atti 1153/ /2, datata 13/05/2013, corredata dalla relativa documentazione, con
fa quale la Prof.ssa Susanna Esposito, direttore U.0.C. Pediatria 1 chiede Vautorizzazione ad
eseguire uno studio clinico.osservazionale spontaneo, dal titolo: “Sorveglianza dell’ infezione e della
malattia da Virus Res @ i0 Sinciziale (RSV) nei bambini di eta inferiore ai 2 anni”;

dello studio;

ATTESO che il C@E Etica ha espresso in data 09/07/2013 parere favorevole all'esecuzione

CONSIDER é’come dichiarato dalla Prof.ssa Susanna Esposito, Direttore U.0.C. Pediatria 1 e
nelia fett ta 13/05/2013, in atti 1153/13 all.2: “La copertura economica avverra con i fondi
del Bando\Giovani Ricercatori 2009 intestati alla Prof.ssa Espasito. Nessuna spesa gravers sulla _
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RICHIAMATA la determinazione di questo Istituto del 27/08/2013, n. 1827, con | qu%é stato
approvato lo studio clinico osservazionale spontaneo, dal titolo: “Sorveglianza d "%ne e della
malattia da Virus Respiratorio Sinciziale {RSV) nei bambini di eta inferiore ai 2 a% so 'U.0.C.
Pediatria 1, diretta dalla Prof.ssa Susanna Esposito;

VISTA |a proposta di convenzione in atti 1153/13 al'allegato A della o&&zione, precisa che,
quale corrispettivo per la conduzione dello studio, in conformita ai termini e condizioni in essa
indicate, la Ditta Okairos S.rl., versera come contributo ecommic%il suddetto studio Euro
132.285,08 {VA inclusa secondo le modalita e le tempistiche di seguito descritte:

“Activity milestones  Estimated completion date Payment Ql&a&unt % of contractual amount;

First p. first visit 15/102013 \

Last p. first visit 5/11/2013 £ 92.600,00 70%
Last p. last visit 15/5/2014 @ ©

Complete Study report 30/10/2014

N @7,{)0 20%
Draft Manuscript ready 31/12/2014 X& 29,00 10%"
RITENUTO di approvare la predetta richiesta @@ributo economico per il suddetto studio

sperimentazione;
con i pareri favorevoli dei Direttore Arfvhj ivo, del Direttore Sanitario e del Direttore

Scientifico; {

O
1} diautorizzare, ai sensi della n%&q@iva in materia vigente, i'esecuzione di uno studio clinico
osservazionale spontaneo, 0@7 ftolo: “Sorveglianza dellinfezione e deila malattia da Virus
Respiratorio Sinciziale ( bambini di eta inferiore ai 2 anni” presso U.0.C. Pediatria 1;
2) diprendere atto ch udte, dichiarato osservazionale spontaneo, non comporia oneri
aggiuntiviperia F one;

@ TORE GENERALE

IL DIRETTORE SC%EHCO
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