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STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO SPONTANED MONOCENTRICO SPONTAN \toio:”l\ﬂiian
Geriatrics 75+Cohort Study”Presso U.0.C GERIATRIA

iL DIRETTORE GENERALE, N
o

VISTO # D. Igs. del 24.06.2003, n. 211, con il quale si recepisce ia direttivac
sulf'esecuzione delle sperimentazioni diniche di farmaci per uso clinico;

ria n. 2001/20/cee,

VISTC it D.M. del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di carattere gener fative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento

3 @%ﬂ fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’ assistenza sanitaria”, nonché% guida che sul Decretic stesso la
Regione Lombardia ha fornito con ia circolare del 29.6.2005, protocollo 2005.0031947;

&
VISTO i Decreto delia Direzione Generale della Sanita n.11960 &.2004 relativo all’approvazione deile
la
SRt

linee guida sugli Studi * Osservazionali”o “non interventist%:i” azione di reporis periodici ed istituzicne
del registro regionale sughi Studi” Osservazionall” o “N{Jn% tici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Seri@ te .76 del 31/03/2008

RICHIAMATA 2 determinazione n. 1698 del %)/ e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali e stato costituito if Comitate=Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione 1RCCS nda Ospedale Maggiore Policiinico, per 'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Fticoe r Dalla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
stuch Profit, per i quali viene richiesta pr@critta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA la lettera di intent datata 26 i0 2014, in Atti 1186/2014 con la guale il Prof.ssa Paola Mari
direttore delf’ U.0.C GERIATRIA, chi orizzazione ad eseguire uno Studio Oservazionale no Profit dal
titolo “Milan Geriatrics 75+Coh "'sotto la sua Responsabilita’ Scientifica e

dichiara che: “ Lo studio non rtera costi aggiuntivi per la Fondazione”

16 Area B nello sedute del 8 Luglio 2014 ha preso atto dei seguenti doc.
on liter amministratitive di autorizzazione allo svolgimente dello studio

{Determinazione dell’Am strazione deli’Ente che a tutti gii effetti renderd operativa la presa d’atto del

Comitato Etico), occ 7
in Atti 118672014

svolgimento de dio {Determinazione dell’ Amministrazione dellEnte che o tutti gli effetti renderd operativa
omitato Eticoj”.in Atti 1186/2014
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et atin 1186/2014...)

RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevol del
Amministrativo, del Direttore Sanitario e def Direttore Scientifico; @
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DIO OSSERVAZIONALE

efio
._h. Study”Presso BL.O.C

DETERMINA

1} di autorizzare, ai senst della normativa in materia vigente, 'esecuzione

RETROSPETTIVO SPONTANED MONOCENTRICO dal titolo"Milan Geriatri
GERIATRIA

2} di prendere atto che lo Studis, dichiarato Osservazionale no ivnon comporta oneri aggiuntivi per la
Fondazione
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IL DIRETTORE AMMI fSTRATigVO
Dott. Osvaldo B
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IL DIRETTORE SCIE
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iL DIRETTORESANITARIO

Doit.ssa Anna %’ van
AL
A | N

{ @ Responsabile def Procedimento : Prof, Pier Mannuccio Mannucci

Pratica tratiata sa : Dott..ssayF. assaces)
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