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STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO NON FARMACOLOGICO NO PRO!
"Ruolo eziologice di virus e batteri nel bambino con insufficienza respiratoria acuta\l
terapia intensiva pediatrica” PRESSO U.0.C ANESTESIA E RIARIMAZIONE PEDIATRI

IL DIRETTORE GENERALE, \

VISTO il D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva %taria n. 2001/20/cee,

sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; Q

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di c:z—wattereO erale, relative all’esecuzione delle

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento 3 ﬁ% i fini del miglioramento della
le line

pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché e guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 29.6.2005, proto@ﬁ%iw:&l%?;

i

DETERMINAZIONE N

VISTO i Decreto DELLA Direzione Generale delia Sanita n.%Q dek13.07.2004 relativo all’approvazione delle
linee guida sugh Studi ” Osservazionali”o “non intervent ac% orazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Intérventistict” effettuati in Regione Lombardia;

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

RICHIAMATA 3 determinazione n. 1658 def 3 3 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali e’ stato costituito i# ComiitatovEtico Milano Area B; aggiornate le tariffe 2 carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCSCa“Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Passolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico @ afla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta preo scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA la Lettera d' intenti, datata 2 014, con it quale il Prof.ssa Susanna Esposito, direttore U.0 $.D
Pediatria ad Alta Intensita di cu esepta lo studio Osservazionale no profit dal titolo” Ruolo ezlologico di
virus e batteri nel bambino co tficienza respiratoria acuta (IRA) ricoverato in terapia intensiva
pediatrica”, da svolgersi pres pia Pediatrica dell"U.0.C Rianimazione, incaricando come Principal
investigator il Dott. Edoardo@oni e chiede al Comitato Etico Milano Area B che esprima parere unico

ATTESO che il Comi% Milano Area B, in occasione della seduta del 10 Giugno 2014 “ha espresso
altuncnimita il P U Favorevele alla Studio a condizione che si completi la parte di analisi statistica
con la valutazione tabolomica { & totalmente assente un’ analisi multivariata complessa dei profili dei
metabolici)” In Attt 1Q25/2014

&

ATTESO che i\Camjtato Etico Milano Area B, con una nota, datata 30 Giugno 2104, scioglie ognl condizione e
conferma &lf%an: mita, il Parere Unico favorevole allo Studio
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Fag,
DETERMINAZIONE N. g R Altin, 1025/201&
Fondazione, \b
Lo creazione di roccolta dati, il dota entry e Panalisi statistica dei dati saranno ef}@ personale
universitario dell’l. 0.5.D Pediatria ad Alta Intensitd di cura,
Le spese relative alle determinazioni effettuate su prelievo e tampone saranno so razie of fondi del
Bando Gigvani Ricercatori 2009 dellg prof.sso Susanna Esposito. @g

Nessuna altra spesd graverd sulla Fondazione”
RITENUTGC di approvare Iz predetta richiesta di sperimentazicne; con i i favorevoli del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico; & %

&
DETERMINA
di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vig it cuzione delio STUDIO OSSERVAZIONALE
PROSPETTICO MULTICENTRICO NON EARMACDLOGICO T SPONTANEC "Ruolo eziclogico di virus e
batteri nel bambino con insufficienza respiratoria ac ricoverato in terapia intensiva pediatrica”,

PRESSO U.0.C ANESTESIA E RIANIMAZIONE PEDIATRI

o O

1) diprendere atto che lo Studio, csservaziona@ﬁt non comporia oneri aggiuntivi per la Fondazione
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Responsabite del procedimento : Prof. Pier Mannuccio Mannucci

Pratica trattata da : Dott.ssa Fedg ica Massacesi
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