- 1564/13

STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE SPONTANED “MONITORAGGID DELLE INFE N VIRUS
INELUENZALI IN FTA’ PEDIATRICA™- PRESSO L'U.0.C. PEDIATRIA 1 in coflaborazione con U.0.0.
PEDIATRIA 5 Emergenza / Urgenza. ﬁj\

iL DIRETTORE GENERALE, N

VISTO it D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale & siata recepit%ﬁe tiva comunitaria n.
2001720/ cee, sull'esecuzicne deile sperimantazioni cliniche di farmatpper ¥s clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni dgi caratt generale, relative all’'esecuzions
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, cen partico!a? jmente a guelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante de!i’&ﬁenza sanitaria”, nonché ie linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha it& con ia circolare del 29.6.2005,

protocoilo 2005.0031947; _
VISTCO il Becreto deila Direzione Generale @ n. 11960 del 13.7.2004 relativo

allapprovazione delle linee guida sugli studi “ossepvaz " o “non interventisticl”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del registrodtegianale sughl studi “osservazienali” o “non
5

interventistici” effettuati in Regione Lombardi
&

VISTA la Determinazione AIFA del 20/{]3/2@ U, Serie Generale n.76 del 31/03/2008.
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W

RICHIAMATA la determinazione di g e ituto del 27.10.20086, n. 2556, con 2 quale sono state
approvate le nuove procedure operative per Fawvio delle sperimentazioni, aggiornando, ne
contempo, la tariffa minima per | tazione delle stesse e te modalita di riparto deghi introiti;

&datata 25/08/2013, corredata dalia relativa documentazione, il
ttore VU.G.C. Pediatria 1, in collaborazione con il Dr. Emilio Fossall

Direttore 14.0.C. Pediatria5 Emergenza / Urgenza chiede ['autorizzazione ad eseguire uno studic
¢linico osservazionale s e0 dal titolo: "Monitoraggio delle infezioni da virus influenzali in et

pediatrica”; @
ia

ATTESO che il di Etica ha espresso in data 15/10/2013 parere condizionato e in data
24/10/2013 pa favorevole ail’esecuzione dello studio;

VISTA la nota in atti 1564
Prof.ssa Susanna Esposit

CONSIDE che come dichiarato dalla Prof.ssa Susanna Esposito, Direttore U.0.C. Pediatria 1 e
irmata 25/08/2013, in atti 1564/13 all.2:"La copertura economica delle determinazioni
&l fondi di ricerca corrente delia U.0Q.5.D. Pediatriz ad Alta intensita di Cura (Progetto RC

50/01). Nessuna spesa gravera sulla Fondazione”;

o)

SEESTET T LR pa e foagopeen phdy v dadigesy
PREAETy i matuen peilics

e -
Shytana Sanitonic ombrrdia



SR e RIS b i * ?% o 1564” 3@
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; 3N\

con i pareri favoreveli del Direttore Amministrativo, del Direttore Same gel Direttore

Scientifico; \
DETERMINA
o%

1} diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigent&esecuzione di uno studio clinico

osservazionale sponianeo, dal titolo: “Monitoragei dhfezioni da virus influenzali in 13
pediatrica” presso U.0.C. Pediatria 1 e U.0.C. Pedia Emergenza [ Urgenza;

2} di prendere atto che 1o studic, dichiarato osger zibdsle spontaneos, non comporta onert
aggiuntivi per la Fondazione; \
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