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STUDIO CLINICC NO-PROFIT “ASPIRAZIONE CON AGO-CANNULA O PGSIZ m@\?(} bi
DRENAGGIO PLEURICO TORACICO PER IL TRATTAMENTO B PNEUMOTORA% NEONATC:

sty

TRIAL RANDOMIZZATO CONTROLLATO” — PRESSO L'U.O.C. NEONATOLOGIAE
L DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. Igs. del 24.2.2003, n. 213, con il quale & stata recepitalla) direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farm% clinico;
al

VISTO it D. lgs. del 24.2.1987, n. 46, in particolare Yart.14 .allegadi Vil e X ove apniicabili,
emendamento dal D, igs 25/01/2010 n. 37 “Recepimento Direft 7/47/CEY;

delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con parti re/ riferimento a quelle ai fini del
miglicramento dela pratica clinica, quale parte integrante dell’ assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lomb % ornito con la circolare del 29.6.2005,
protocotic 2005.0031947; a\

VISTO #l D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di i@r@ generale, relative all’'esecuzione

VISTA la Determinazione AIFA del 26/03/2008

&
RICHIAMATA la determinazione n. 1648 de

erie Generale n.76 del 31/03/2008.

2013 e la determinazione n, 1857 del 05/09/2013
con fe quali & stato costituite i Comitato-Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla FondaziRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per
assolvimento dei compiti demanda gimitato Etico e reiativi alla valutazione di Studi Profit,
emendamenti sostanziali di studi er i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate

le modalita di riparto degli intro&

VISTA la nota datsta 1&/‘ 13, corredata dalla relativa documentazione, il Prof. Fabio Maosca,
direttore U.0.C. Neonatologia~e T.LN. chiede Pautorizzazione ad eseguire uno studio clinico no-

profit dal titolo: “Aspira A on ago cannula o posizionamento di drenaggio pleurico toracico per il
trattamento di pney ace nel neonato: trial randomizzato controllato”, sotto la responsabilita

scientifica del Dr.N\ assa;
ATTESO che il Co!;tato di £tica ha espresso in data 18/11/2013 parere condizionato e in data

24/04/2014 parefe favorevole all’'esecuzione dello studio;

!éf
RITEN i approvare la predetta richiesta di sperimentazione; ;% /
Lo eri favorevoll del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del D%rettoréﬁf@?’%&/{
i ico; éjg
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1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, {'esecuzi ilo studio clinico no-

profit dal titolo: “Aspirazione con ago cannula o posizionamento didrenaggio pleurico toracico
per il trattamento di pneumotorace nel neonato: trial randordizzate centrollato” presso U.0.

Neonatclogia e T.LN.

DETERMINA

2} di prendere atto che lo studio clinico no-profit non comporgﬁa@ggiuntivi per la Fondazione;

IL DIRETTORE SCIENTIFICO j\ L DIRETTORE AMMINISIRATIVO
Dott. Qsvaldo Basitico

i DIRETTqéRFE SANITARIO

o
Dr.ssa ;é&nna Pavan
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