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STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO NO PROFIT- PROMOTORE Ospedale dei Bambin
dal titolo: “Studio epidemiotogica, osservazionale, prospetticc multicentrico SN
Pediatriche in italia” PRESSO LU'U.O.C ANESTESIA

iL DIRETTORE GENERALE, . %

VISTG il D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la glivgttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso c|inic0;\

sperimentaziont cliniche di medicinall, con particolare rifgri nt guelle ai finf del miglioramento della

&
VISTS § DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carinerale, relative all’esecuzione delle

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanit 'é% hé le linee guida che sul Dacreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornite con ia circolare del 29.6.20 collo 2005.0031947;

RICHIAMATA ia determinazio % del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 de! 05/09/2013, e
successive con le quali e st tituite il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate e tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Paliclinico, per Passolvimento
del compiti demandati al Cof Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendament! sostanziali di
studi Profit, per i quali hiesta presa d'atio scritta; e specificate e modalita’di riparto degli introiti

: "Studio epidemiologico, osservazionale,
nirico sufle Terapie Intensive Pediatriche in Italiv” presso I'Unitd operative da lui diretta,
sotto Ju résponsabilitd scientifica defla Dott.ssa Edi Prandi, medico strutturato dell’ (LO.C Terapia intensiva

E xlichiara che :
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23.05.2014 dopo aver valutato | seguenti documenti:
letterc di intenti / Dr. £, Calderini, 08.08,2014
protocollo

elenco centri partecipanti allos rete TIPNET \5

parere favorevole olic studic espresso dal Comitato Etico Milano Area C nella se .05.2014
curriculum vitae Dr.ssa Edi Prandi, firmato e dotato 05.09.2014

foglio informativo e consenso

infermativa privacy versione 1 del 08.09.2014

CRF o

Il Comitato Etico Milano Area B ha ritenuto la proposta valida, adeguag/\%{% documentata nonché in linea
con i canoni etici e l normativa vigente."In Atti 1532/2014

ATTESO che i Comitato Etico Milano Area B In merito ail’oggetto, nella seduta del 14.10.2004\"hg alcettato
allunanimitd il parere favorevole allo studic espresso dal Comitate Etica Milano Are seduta del

G

Amminisirativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scierg,if

DETERM!NA\\

1) di autorizzare, ai sensi delia normativa in materia Q&ce, Vaesecuzione dello STUDIC OSSERVAZIONALE
PROSPETTICO NO PROFIT- PROMOTORE Osp dai Bambini V. Buzzi di Mitano dal titolo: “Studio
epidemiologico, osservazionale, prospettico mult "ﬁ'u sulle Terapie Intensive Pediatriche in italia” PRESSO
L'U.0.C ANESTESIA, In Atti 1532/2014

“2) di prendere atte che 1o Studio, dichiar sservazionale, no -Profjt non comporta oneri aggiuntivi per la -

Fondazione @

O
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimenn i pareri favorevoli del Direttore

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott, Osvagdg Basil{fco

s' J.;

Responsabile del pracedimento: Prof Pier Mannuccio Mannueei

Pratica trattata daila Dotisss Federica Ma,g;q%esi
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