A 1642/20 IN

STUDIO - OSSERVAZIONALE BROSPETTICO MONOCENTRICG NO PROFIT .PROMOTORE: Prafssa Susanna
Esposito Direttore dell’ U.0.5.D Pediatria ad Alta Intensita di Cura, dal titolo: “Scrveg!im linfezione e
della malattia da Virus Respiratorio Sinciziale (RSV) negli anziani di efa superiore al 65-anni” PRESSO L'U.0.C
GERIATRIA

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO # D. fgs. del 24.6.2003, n. 211, con i guaie si recepisce la dire itaria n. 2001/20/cee,

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dinico;

VISTO it D.M. del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni o carattere %e, relative ail’'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimente a %e ai finl del migiioramento della

pratica clinica, quale parte integranie deli’assistenza sanitaria”, nonghé ledinee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con ia circolare del 29.6.2005, proto 005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generaie della Sanita n.148 el 13.07.2004 relativo all'approvazione delle

linee guida sugli Studi ” Osservazicnall”o “non interventistiel™ orazione di reports pericdicl ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” 0 “Non ntistici” effettuati in Regione Lombardia;
VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. § erale n.76 del 31/03/2008

&
RICHIAMATA [a determinazione n. 1698 del i3 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e

successive con le qualt @ stato costitulto 1l Comltato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alls Fondazione IR( '% randa Ospedale Maggiore Policlinico, per assoivimento
al!a vatutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

dei compiti demandati al Comitato Etic
studi Profit, per i quali viene richiesta p o scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTO che, come specificato nella i dintenti datata 7 Ottohre 2014, con la quale la Profissa Susanna
Esposito direttore del’ U.0.5, iawia ad Alta intensita di Cura chiede 'autorizzazione allo svelgimento
dellc studic OSSERVAZION ROSPETTICO MONQCENTRICO NO PROFIT dal Titolo” Sorveglianza
dell'infezione e della malatiiz s Respiratorio Sinciziale (RSV) negli anziant di etd superiore al 85 anni”.
Lo studio si svolgera presg

Policiinico di Milano diretfaxda .
dichiara anche che; @
“Le spese per le deter gni verrunno sostenute grazie of fondi di Ricerco Corrente 2015 850-01. Nessuna
Spesu gravera su ione.”

PROSPETYO COSTI PER SPERIMENTAZIONE CLINICA
!deﬂtificazioi deghi Esami di laboratorio e/o strumental

necessari zi o‘tf i della sperimentazione {extra standard di cura):

e attribuire limporto fotale: RE50 (le spese saranno sostentite grazie ai s
Fondidi Ricerca Corrente 2015 850-01 intestati alla Prof.ssu Esposite)” o ;w,wf

FRCCS di natura pubblica

Regione
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tgentificazione costi per use di attrezzature e materiale di consumo
ai soli fini della sperimentazione {extra standard di cura):

“Costo fotale per poziente:
28,5 € (0, 20+0.15+0.25+0.40+25.5) per pz sempre negativo
32,8 € {1.20+0.30+0.50+0.80+30.0) per pz positivo in medic 3 volte \

Costo totale per il totale dei pozienti: €(26,5%80) + {32,8%20)= € 2.120+656= @

€2.776

CdR ol guale attribuire Fimporte totale: R850 (le spese saranno sostenute gr i
Fondi di Ricerca Corrente 2015 850-01 intestati alla Prof.ssa Esposito)”. In At 1642Y2014

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B nella secduia del 25 Nove 14 “ha espresso allunanimita
Parere favorevole candizionato” .in Attl 1642/2014 _

&
ATTESO che con una nota datata 19 Gennaio 2015 “scioglie ogni cne e conferma all’'unanimita il Parere
favorevole allo studic precedentemente espresso.”in Atti 1642/@
ione

v
RITENUTC di approvers la predetia richiesta di sper% ; can i pareri favorevoli del Direttore
u

Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore S¢i

&
1} di autorizzare, al sensi della normativa In m ia vigente, Vesecuzione dello STUDIO OSS5ERVAZIONALE
PROSPETTICO MONOCENTRICO NO PROFIT .PROMOTORE :Prof.ssa Susanna Esposito Direttore dell” U.C.5.D
Pediatria ad Alta Intensita di Curs, dal titolo: ianza dell'infezicne e della malattia da Virus Respiratoric
Sinciziale (RSV) negll anziani di eta super] nni” PRESSO L'U.C.C GERIATRIA

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarat azionale, no Profit non comporta oneri aggiuntivi per lz Fondazione {Le

spese per le determinazioni verranns soktens
sufla Fondazione} In Att 1642/
i) 1
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