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DETERMINAZIONE N

STUDIO OSSERVAZIONALE SPONTANEC CASO CONTROLLO FARMACOLOGICO NO PROFIT COD FLU_OBESI dal
titolo: "immunogenicita, sicurezza e tollerabilitd del vaccino trivalente inattivate contro Vinfluenza nel
bambino e nell’adolescente obeso” Presso 'U.O.C ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE METABOLICHE

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO # D. lgs. del 24.06.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO i DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lambardia ha fornito con 1a circolare del 29.6.2005, protocollo 2005.0031947

VISTO il Decreto delia Direzione Generale della Sanity n.11560 del 13.07.2004 relativo allapprovazione delie
linee guida sugli Studi ” Osservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” ¢ “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

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

RICHIAMATA Ia determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali ' stato costituito il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione {RCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Elico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificare le modalita’di reparto degli introiti

VISTA lalettera d’ intenii datata 22 Luglio2014 in atti 1429/2014, corredata dalla relativa documentazione,
con la guale 1a Prof.ssa Anna Spada chiede al Comitato Etico Milano Area B che venga espresso Parere Unico
Favorevole per lo svolgimento delia sperimentazione clinica no Profit dal titolo!” Immunogenicitd, sicurezza e
tolierabilita del vaccino trivalente inattivato contro influenza nel bambine e neli’adolescente obeso”, presso
"'UQC ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE METABOLICHE {Centro partecipante), nominando come Principal
Investigator a Dott.ssa Claudia Giavoli. Lo studio verra condotto anche presso FU.0.5.D. Pediatria ad Alta
Intensita di Cura di questa struttura,

diretta dalla Prof.ssa Susanna Esposito {Promotore e Centro Coordinatore).

ATTESC che H Comitato Etico Milano Area B con nota del 16 Ottobre 2014 “conferma il Parere Favorevole ailo
Studio{ accettando, di fatto, il parere unico favorevole espresso all’unanimita’ per U.0.5.0 PEDIATRIA AD ALTA
INTENSITA” Dt CURA diretta dallo Prof.ssa Susanna Esposite) anche per I'U.OC di Endocrinologia e malattie
metaboliche dello Fondazione [ P.I Dr.sso Claudia Giovialil.Lo studio ¢’ stato valutato anche daf Prof. Carlo
Agostani, Direttore dell’U.0.C Pediatra a Meda Intensita’ di Cura { nonché competente daf Comitato Etico
Milano Area B in relazione olla quolifica .) Tele parere, espresse per vig telematica,verrd ratificato nefla Seduta
del 28 Ottobre 20147, In Atti 1429/2014
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“Trattandosi di uno studic no profit, non é previsto alcun corrispettive economico.

Trattandosi di uno studio no profit svolto da personale universitario, non vi sono costi per la Fondazione.
La creazione deila scheda raccolta dati, il data entry e Panalisi statistica dei dati saranno effettuati da
personale universitorio dell’UOSD Pediatria ad Alta Intensita di Cura.

Le spese relative alle determinazioni effettuate su prelievi e tamponi saranno sostenute grazie ai fondi del
Bando Giovani Ricercatori 20089 della Prof.ssa Esposito,

Nessuna di tali spese graverd sulla Fondazione.”

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoli del Direttore
Amrministrative, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico;

DETERMINA
1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello STUDIO OSSERVAZIONALE
SPONTANEQC CASC CONTROLLC, FARMACOLOGICO NO PROFIT COD FLU_OBESI dal titolo: "immunogenicita,
sicurezza e tollerabilitd del vaccino trivalente inattivato contro Finfluenza nel bambino e nelf’adolescente
oheso” Presso U.O.C ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE METABOLICHE

2} di prendere atie che lo Studio no Profit, non comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione
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IL DIRETTORE sﬂ'ENTIFICO IL DIRETTORE AMAMSTRATIVO
Dott, Osvai Bastl co
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Responsabile del procedimento: Prof. Pier Manndocio Mannueci

Pratica trattata da: Dotiﬁ”a Federica Massacesi
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