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STUDIO OSSERVAZIONALE SPONTANED DI COORTE PROSPETTICO dal titolo: “Registro del ricveri in‘reparto
di cardiologia, analisi di un data-base clinico osservazionale retrospettive” L\ MALATTIE
CARDIOVASCOLARE

IL DIRETTORE GENERALE, \%
VISTO # D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva Nﬂl ria n. 2001/20/ceae,

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

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento 3, ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante defl’assistenza sanitaria”, nonché guida che sul Decreto stesso la

Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocol!i 208;0031947;
_‘n’

VISTO it Decreto delia Direzione Generale della Sanita n.11960 07.2004 relativo all'approvazione delie
linee guida sugh Studi “ Osservazionali’o "non interventistjci”selaborazione di reports periodici ed istituzione

del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non é% tici” effetiuat! in Regione Lombardia;

VISTQ il DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere %ﬁ: lative all’esecuzione delle
le

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

RICHIAMATA [a determinazicne n. 1698 del %)/Dﬂ} e la Determinazione n,1857 del 05/08/2013, e
successive con le quali ¢ stato costituito il i:\ tico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del

Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS T Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per assolvimento
dei compiti demandati af Comitato Eticoer a valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta pr critta; e specificate le modakita’di riparto degli introiti

VISTO che, come specificato nella letttenti datata 26 Giugno 2014 in Atti 1371/2014, con la quale |l
Prof. Federico Lombardi diretiore deil"30.C. MALATTIE CARDIOVASCOLARI chiede una presa d’atto del
Comitato etico Milano Area udio Osservazionale Spontaneo di Coorte Prospettico dal Titole!”
Registro dei ricoveri in repa ardiologia, analisi di un data-base clinico osservazionale retrospettivo”,
nominando come responsabile ifico {a il Dr. Ferdinando Maria Massari; dichiarando che:

l COSTI AGGIUNTIVI PER FISTITUTO NE® L'ESECUZIONE DI ESAMI Di
LABORATORIO / DIAGNO. DEFRE A QUELL PREVISTI DALLPATTIVITA’ CLINICA™ . In Atti 1371/2014
ATTESO che i Comitz&%: lilano Area B nella seduta del 16.09.2014 “ha preso atto dei suddetti documenti
aita cui applicazi osta, anche se riesce difficile capire lo valenza di questo protocollo che appare
unicamente come formale non avendo prospettive di ricerca chiaramente definite.
Si consiglia vivgmentewrlio sperimentatore di farsi seguire per la parte di metodelogia dell’indagine.

il Comitato utorizzo comunque, per gquanto o propric competenza, la prosecuzione dell'iter
ariministroti ni defl’autorizzazione allo svolgimento dello studio.”, in Atti 1371/2014 g
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RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevNel irettore

Amminisirativo, del Direftore Sanitario e del Direttore Scientifice; @
3%ﬂ%ﬂ DSSERVAZIONALE

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione G
RETROSPETTIVO SPONTANED MONOCENTRICO dai titelo: “Registro del vicover)in repario di cardiologia,
3
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analisi di un data-base ciinico osservazionale retrospettive” U.0.C MALATT IOVASCOLARE

In ATTI 1371/2014 5 %

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato Osservazionale, non r%a!e non comporta oneri aggiuntivi
per la Fondazione
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IL DIRETTORE SANITARIQ
QA
Dr.ssa AnnaP va\

: & Pratica Trattata da : Dott.ssa F, Massacest

Respansabile del procedimento: Prof Pier Mannuccio Mannucct
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