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STUDIO OSSERVAZIONALE NO PROFITYLARGE OBSERVATIONAL STUDY TO UNDERS XE GLOBAL
IMPACT OF SEVERE ACUTE RESPIRATORY FAILURE” PRESSC U” UOC di RIANIMAZIONEe T INTENSIVA

N

VISTG il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direitiva comupitaria n. 2001/20/cee,
sulf’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; }K

1L DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere g rate, relative ail’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinall, con particolare riferimento a i fini del miglicramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le Iglee guida che sul Decreto stesso |a
Regione Lombardia ha farnite con la circolare del 29.6.2005, proto 05.0031847;

O
VISTO il Decreto DELLA Direzione Generale della Sanita n. 4@@13.07.2004 relativa all’approvazione deile

linee guida sugli Studi “ Csservazionali”o “nan interventist] orazione di reports pericdici ed istituzione
del registro regionale sugii Studi” Osservazionali” o “Noulint ntistict” effettuatl in Regione Lombardia;

&
RICHIAMATA ia determinazione n. 1698 del 30/ e fa Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le

guali & stato costituito il Comitato Etico MilaRo Area B; aggiornate le tariffe a carice del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS €3’ Granda Q:; le Maggiore Policlinico, per Passolvimenio dei compiti
demandati al Comitato Eiico e relativi aliawa one di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i guali viene richiesta presa d'atto screciﬁcare e modalita’di reparto degli introiti

VISTA la nota,datata 29/11/2013, av ggetto”Richiesta autorizzazione a partecipazione ad uno studio
i nazionale”, corredata dalla relativa documentazione, con la guale,
tensiva di quests Fondarione, diretta dal Prof.Lucianc Gattinoni,chiede di

ATTESO che il Comit ilano Area B, in occasione delia Seduta del 21 Gennaio 2014, ha espresso, all’
unanimita’, Parere Favorewgle Condizionato e che, con nota del’11/02/2014, ha sciclto ogni condizione
confermando, all imita, Parere Unico Favorevole alio Studio emesso dal Comitato Etico det Centro
Coordinatore

gliere dati di 1000 pazienti con ARDS in circa 500 centri partecipanti,
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Per guattre settimane consecutive durante it periodo 1 febbraio-31 marzo 2014 saranno raccolti § dati relativi...
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pazienti sottoposti a ventilazione invasiva ¢ non invasiva ricoverati presso la Terapia Inte
da me diretta {arructamento previsto 5-10 pazienti).

Lo studio non prevede alcun costc aggiuntivo per la Fondazione né alcun compens
coinvolti ed il responsabile dello studio stesse.”

i sperimentatori

Y-

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione
con i pareri faverevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e dei ttore Scientifico;

R
DETERMINA AN

@
1) di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente one delle Studio Osservazionale no
profit con il titoio “Large observational study to Undetsta the Global impact of Severe Acute

Respiratory Failure”presso I'U.0.C di Rianimazione e% ensiva di questa Fondazione.

2)  diprendere atto che io Studio Osservazionale no pr@ comperta Oneri aggiuntivi alla Fondazione
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L DIRETTORE SCIENTIFICO

Prof. Pier Mannuccig Mannucci

I
iL DIRETTORE AM MIBPQ TF%ATIVO
Dott. Osvalde Basilico
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Pratica trattata da : D.ysa [ Massacesi
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