Ao 135/2015

STUDIO NON FARMACOLOGICO NAZIONALE MULTICENTRICO SPONTANEQ dal titolo:"La Xynica come

| indicatore di infezione da bordetella pertussis e come indice di mancata copertura vacginale”, SSO U050
PEDIATRIA AD ALTA INTENSITA' Di CURA

{L DIRETTORE GENERALE, @\

VISTO i D. igs. del 24.06.2003, n. 211, con il quale si recepisce la diret comunitaria n. 2003/20/cee,
suil’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

X

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere gengfale, relative alf'esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimen@el!e at fini del miglioramento delia
e

1

pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria’ finee guida che sul Decreto stesso a

7
Regione Lombardia ha fornito con fa circolare del 29.620@@@0 2005.0031947;

RICHIAMATA [z determinazione n. 1698 del 30/07/2843 a Determinazipne n.1857 del 05/09/2013, =
successive con le quali € stato costituito i Ccmita icebMitano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS &g E@ » Ospedale Maggicre Policlinice, per Vassoivimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relati ’Iutazicne di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atg%rit a; e specificare le modalita’di riparto degli introiti

©

14, corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
0.5.0 PEDIATRIA AD ALTA INTENSITA™ DI CURA, chiede di poter
effettuare uno STUDIO NON FARM D O NAZIONALE MULTICENTRICO SPONTANEQ dal titelo:” La tosse
cronica come indicatore di infe rdeteila pertussis e come indice di mancata copartura vaccinale”, e
dichiara altresi che lo studio s t0 ia sua responsabilita Scientifica. In Atti 135/2015

YISTA la letters di intenti datata 10 Ot
Prof.ssa Susanna Esposito Direttore d

ATTESO che il Comitato ‘ am Area B, in occasione della seduta del 13 Gennaio 2015 "ho espresso
8” In Atti 135/2015

CONSIDERATO ch chiarato dalla Prof.ssa Susanna Esposito, nella succitata Lettera d’ intenti:

" Trattaondosi di un dio no profit, non e previsto alcun corrispettive ecenomico.

-Trattandosit di yne studio no profit svoito do personale universitario, non vi sono costi per lg Fondazione.
La creazione cﬁeda raccofta dati, if data entry e Vanalisi statistica del dati saranno effettuati da
personale yniversitario dell U0OSD Pediatria ad Alta Intensité di Cura.

Le spese 3. lle determinazioni effettuate sui campioni di sangue ¢ sui famponi saranng sostenute
24

con i fon CY015 850-01 della Prof.ssa Esposito.Nessurnia di toli spese graverd sulla Fondazione” .
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Amministrative, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1)di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dellé STHH ON FARMACOLOGIO
NAZIONALE MULTICENTRICO SPONTANED dal titolo:"La tosse cronica come jndicatore di infezione da

berdetella pertussis e come indice di mancaia copertura vaccinale”. SSOTL0.5.0 PEDIATRIA AD ALTA
INTENSITA' Bi CURA. In Atti 135/2015 0\

&
2} ¢i prendere atto che lo Studio, non comporta oneri aggiuntivi p ndazione {Le spese relative alle
determinazioni effettuate sui campioni di sangue e sui tamponi 0 sostenuts

con { fondi RC 2015 §50-01 delia Prof.sso Esposfta/\iesstﬁ?zx‘a!f spese graverd sullo Fondazione)ln Atti

135/2015 \

I DIRETTGRE SCIENTFICO
Prof. Pler Mannuecio Mannycc

i DIRETTORE AMMI
Dott. Osvaide

Responsabile del Procedimente: Prof. Pier Mannuccio Mannucgi
Pratica trattata da: Drossa Federic?&lﬁ@ssacesi
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