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STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO, MIUNTICENTRICD, NAZIONALE, NG PROI
retrospettivo sugli effetti delfinquinamento atmosferico dopo trapianto di polmahew
multicentrico” PRESSO U.0.C BRONCOPNEUMOLOGIA %

L DIRETTORE GENERALE, N

o%
VISTC i D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il gusle si recepisce la a‘iﬁ comunitaria n. 2001/20/cee,
suli’esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; o

@

VISTO il B.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caviatt generate, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare a quelle al fini def miglioramento della

tat” titolo”Studio
3 studio europesc

pratica clinica, guale parte integrante dell'assistenza sanitar nché le linee guida che sul Decreto stesso Ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare det 29.6.@tocmlo 2005.0031%947;

0. O)
VISTG § Decreto della Direzione della Sanita 950-Gel 12.07.2004 relative all'approvazione dells linge
guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non intervantistitl”, elaborazione di reports periodic ed istituzione del
registre regionale sugh Studi” Osservazionali”

interventistici” effetiuati in Regicne Lombardia;

RICHIAMATA la determinazione n. 165 KB0/07/2013 e la Determinazione n. 1857 del 05/08/2013, con le
quati @’ stato costituite il Comitaio Ex{co Milaho Area B

VISTA ta lettera di intenti, d4

‘: ' Dicembre 2013, con la quale 1L Prof. Francesce Blasi. notifica al CE Milano
Area B ed al Direttore ut ella Fondazione, di voler eseguire presso 'U.0.C di Broncopneumologia da
o

i diretta, lo Studi A retrospettivo sugli effetti dellinquinamento atmosferico dopo trapianto di
polmone:uno studio e e multicantrico”, nominando come responsabile scientifico #: Dr. Paolo Tarsia

ATTESO che i Comi
documenti pre ntag

Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 18 Febbraio 2014, ha preso atio dei
er lo Studio in cggette, alla cui applicazione nulla osta

CONSIDER
capitoio Fi

’ come dichiarato dal Prof. Francesco Blasi, nel Protocollo {(Versione 1, del 16/12/2013),
MENT(G E COSTLY non sono  previsti costt legati allo svoigimento di guesto Studio”

T

RIT di autorizzare predetta richiesta di sperimentazione, con | pareri favorevoli del Direttore

istrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico,
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DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione delioSgudie Osservazionale dal

Titolo “Studio retrospettivo sugli effetti dellinguinamento atmosferico dopo jahto di pelmone:unc
studio europeo multicentrico”, presse I UCC Broncopneumologia
2} diprendere atto che lo Studio ,dichiarato Osservazionale, non comporta omgunt%vi per la Fondazione
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L DIRETTORE SCIENTIFICC @ IL DIRETTORE AM iSTRI%/O
Prof. Pier I\ﬁnnuccio Mannucci @ Dott. Osvald@Basilic
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