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STUDIO SPONTANED NCN FARMACOLOGICO NO PROFIT MONOCENTRICO NAZIONALE daf titole ” influenza di
diverse fonti di informaziane sulf'occettazione delle voccinazioni negli adolescent?”. PRESSC UOSD Pediatria ad
Alta Intensita di Cura

L DIRETTORE GENERALE,

VISTR I & dgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale s recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sult'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per use ciinico;

VISTC Il .M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione deile
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che suj Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocollo 2005.0031947:

VISTO 1 Decreto della Direzione Generale delis Sanita n 11960 del 13.07.2004 relativo alfapprovazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventisticl”, elaborazione di reports pericdici ad istituzione
del registro regionale sugh Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA Iz Determinazione AIFA del 20/03/2008- G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 de! 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, @
successive con le quall € stato costituito il Comitate Etico Milang Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggicre Foliclinice, per Passolvimento
def compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quaii viene richiesta presa ¢’atto scritta; e specificare le modalita’di riparto degli introiti

VISTA Iz lettera di Intent], datata 27/05/2015, con la quale la Prof.ssa Susanna Espasita Direttore dell’UOSD
Pediatria ad Alta Intensita di Cura, In qualita di responsabile Scientifico, richiede a codesto Comitata Etico
Fautorizzazione per lo svolgimento dello studic Spentaneo dal titolo: “Influenza di diverse fonti di
informazione sull'accettazione delle vaccinozioni negli adolescenti “Dichiara altresi che:” Trattandosi di uno
studio nc profit svefto do personale universitario, non vi sona costi per lo Fondazione,

Lo sviluppo dellapplicazione sari completarnente o carico del Promotere € sard sostenuto con i fondi RC
2015 850-01 intestati allo Prof.ssa Esposito.La creazipne della schedo raccolta dati, il dota entry e analisi
statistica def dati saranno effettuoti do personale universitario dell UOSD Pediatric ad Alta Intensits di Cura.
Lo lezione destinata af terzo gruppo di studenti verrd tenuta da personale del centro coordinatore, ol di
fuori defl’crario di servizio.Nessuna spesa graverd sulla Fondazione. In Atti 1129/2015

ATTESO che 1l Comitato Etico Milano Area B, in cccasione della seduta del seduta del 23.06,2015 “ha espresso
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RITENUTO di approvare la predeita richiests di sperimentazione; con { pareri favorevoli del Diretiore
Amministrative, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, 3l sensi della normativa in materia vigente, Fesecuzione delle STUDRIO SPONTANED NON
FARMACOLOGICO NO PROFIT MONOCENTRICO NAZIONALE dal titelo ” Influenza di diverse fonti di

informazione sulloccettazione delle vaccinazioni negli adolescenti”. PRESSO UOSD Padiatria ad Alta Intensita
di Cura

2} di prendere atto che lo Studio, nen comporta onerl aggiuntivi per |a Fordazione
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Responsshile del procedimento Prof. Pier Mannuccio Mannuce

Aratica trattata da - %ﬁa F. Massatest
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