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STUDHO OSSERVAZIONALE SPONTANEC NON FARMACOLOGICO MONOCENTRICO NO PRQEIT dat titolo:
; “Studio sulla durata della protezione dalia colonizzazione pneumococcica indotta dai Vac% ati” presso

FU.0.5.D PEDIATRIA AD ALTA INTENSITA’ DI CURA
ILDIRETTORE GENERALE, \&
VISTO il DL lgs. del 24.6.2003, n. 211, con i quale si recepisce la direttiva@ ria n. 2001/20/ces,

sulf'esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; N

VISTG it D.M. del 17.12.2004 “Prescriziont e condizioni di carattere generals, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento zb%%\%;i fini del miglioramente della

pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché guida che sul Decreto stesso iz
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocgiio 208 0031947,

VISTC il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 :2 2004 relative all’zpprovazione delie
linee guida sugli Studi “ Osservazionalt”o “non interventistici”Qelabbrazione di reports periodici ed istituzione

del registro regionale sugli Studi” Osservazionall” o “Non {@ tici” effettuati in Regione Lombardia;

S

VISTA ia determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Seria!e n.76 def 31/03/2008
RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/0 ia Determinazione n.1857 del 05/08/2013, =
i
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successive con le guall @ stato costituito i Copit o Milano Area B; aggiornate e tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione 1RCCS Grardla Ospedale Maggiore Polictinico, per 'assolvimento
dai compiti demandati al Comitato Etice e relativigllavalutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

studi Profit, per i quali viene richiesta presa itta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTO che come specificato nella ietteenti datata 6 Ottobre 2014 in Atti 1649/2014, la Prof.ssa

Susanna Esposito direttore dell’U.O.S« ATRIA AD ALTA INTENSITA D CURA chiede "autorizzazione allo

svolgimento dello studic clinico Osser ale Spontaneo nen farmacelogico monocentrico no Profit, dal

titolo:” Studio sufla durata dell exone dalla colonizzazione pneumococcica indoita dai vaccini coniugati”,

2 ricoprera il ruolo di Princip tigator; e dichiara altresi'che:

“non vi sono costi per la Fondgzi e spese relative alle determinazioni effettuate sui camplioni di sangue e
€

sui tamponi saronno sostentyt i fondi RC 2015 850-01 della Prof.ssa Esposito.nessuna di tali spese graverd

sufla Fondozione.” @

VISTO H docume delia Prof.ssa SusannA Espositc dal Titolo “PROSPETTC COSTI PER
SPERIMIENTAZION, INICA Identificazione costi deglf Esami di laboratoric e/o strumentali necessari ai soli
ne {extra stondard di cura)”, in Atti 1648/2014, si precisa che:

tgta!e per paziente: € 75,00

otale dei pazienti: £ 75 x300= € 22500

Thuire Mimporte totale: R850 fle spese sarannc sostenute grazie ai

fondide t RC 2015 850-01}
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VISTC il documento a firma della Prof.ssa SusannA Esposito dal Titolo “ identificazioni costi petuso di
ottrezzature e moterigle di consumo ai sofi fini delia sperimentazione { extro standord d PN Atti
1645/2014, si precisa che :

“Costo totale per paziente: €2,50

Costo totale per il totale dei pazienti:€ 750 N
Cdr al quale attribuire importo totale: R850 (le spese saranno sostenute grazie gi
fondi del Grant RC 2015 850-01)” @

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B nelia seduta del 25.Novembre “ha espresso all’unanimita
Parere favorevole allo studio.” In Atti 1431/2014

&
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; ég%%areri favorevoll det Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico

o
DETERMINA @

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vi Qﬁ@;ecuzione delio STUDIO OSSERVAZIONALE
SPONTANEQ NON FARMACOLOGICC MONOCENTRICG FIT dal titolo: “Studio sulla durata della
protezione dalla colonizzazione pneumecoccica indotta dahvacdini coniugat!” presso 'U.C.5.D PEDIATRIA AD
ALTA INTENSITA” DI CURA

2) di prendere atto che lo $tudio, dichiarato OsseQ @e Spontaneo monacenirice ne Proftt non comporta
onerl aggiuntivi per la Fondazione, & che | ese dichiarate nei documenti “PROSPETTO COSTI PER
SPERIMENTAZIONE CLINICA identificazione gost li Esami di laboratoric e/o strumentali necessari al soli
fini defla sperimentazicne (exira standar e “identificazioni costi per uso di attrezzature e maieriale
di consumo al soli fini defla sperimentazi xtra standard di cura )", saranno ad imputarsi al Cdr R 850 e
saranne sostenute grazie ai fondi dal G@ 2015 850-01
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Responsabile det procedimenta: Prof Pier Mannuccio Mannueri
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Pratica Trattata da : Dottssa f, Massa‘s;si
E
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