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STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO LONGITUDINALE INTERNAZIONALE dal Tit
Multicentre  Bronchiectasis  Audit  and  Research  Colaboration (EMBARC)
BRONCOPNEUMOLOGIA

ILARETTORE GENERALE, ;\

VISTC 1l D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la dimt% taria n. 2001/20/cee,

sull’esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattereog%%lf, relative alf’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a le’di fini del migticramento delia

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le 'n%e guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con la creolare del 29.6.2005, proto@osﬂi}ﬁ%?;

VISTO # Decreto della Direzione Generale della Sanita &11@6@.0?.2004 relative all’approvazione delle
razione di reports periodici ed istituzione

finee guida sugli Studi ¥ Csservazionali’o “non interventist i%
del registro regionale sugli Studi” Csservazionall” o “Non Int isticl” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Seri erale n.76 dei 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazicne n. 1698 del 3Q 3 e ia Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le gquall e stato costituito §| CofmitatoEtico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCZECR0Granda Ospedate Maggiore Policlinico, per Vassolvimenta
del compiti demandati al Comitato Etico “(@e valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta pre% scritta; € specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA la Letfera d” intentl datata 22 ity Atti 1530/2014 con il quale ii Prof. Francesco Blast in qualita
; s

ia, presenta uno studio Osservazionale dal titolo” The Ewropean

Scientifico il Dr.Paole Tarsia; /
“Essendo lo Studio osservazi ! fine di racecogliere dati real-life, non seno previsti costi aggiuntivi per
Pistituto in guonto | poagi uolati non eseguiranno esami di loboratorio e/0 diagnostici aggiuntivi ™.

ATTESC che il Co E?c} “tico Milano Area B, in occasione della seduta del 14 Ottobre 2014 “ha BSPresso
alf'unanimita parere foyorevole”, in At 1530/2014
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RMMAZIONE N, B & wf 0 01T 74 atin 1530/2014. ..

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevr&dei Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; @

N
— A

1) di autorizzare, ai sensi della normative in materia vigente, 'esecuzion® ¢&llo) $TUDIO OSSERVAZIONALE
PROSPETTICO LONGITUDINALE INTERNAZIONALE dal Titolo: “The European Multieentre Bronchiectasis Audit

and Research Collaboration {EMBARC) ¥ PRESSC LLO.C BRQNCDPNEW@@A
@

2} di prendere atto che lo Studio, osservazionale no profit n@n @a oneri aggiuntivi per la Fondazione

"IL DIRETTORE AM

ILDRETTORE %EiENTIHCO Y |N|S}_RATIVO
Prof. Pier Matmdccio Mannycc Dott. QsvalgSisasilice
s e {Q\} /?F E 2!
Z | “"—\ff g g

IL DIRETTORE %Nlrﬁ@

Dott.sss Anna P
£

Rasponsabile del procedimento @ Prof. Pler Mannuccio Mannuced

Pratica tratteta da : Dott.ssa Federica Vggsacesi
:
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