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Prospital Clinic | Provincial da Barcelona, dal titolo: “Valutazions degli effetti di rispetto a
vancomicinag sulla carica batterica del Biofilm presente nel tubi endotracheali di\pazienti ventilati
NIMIAZIONE £

meccanicamente con polmonite da staphvlococcus aureus meticillino resisiente”
TERAPIA INTENSIVA

{L DIRETTORE GENERALE,

VISTO il Do igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce ia diret%wunitaria n. 2001720/ cee,

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinicg;

&
VISTO it DM, del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di carattere % e, relative all’esecuzione defle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a qu al fini del miglioramento della

pratica clinica, quaie parte integrante dellassistenza sanitaria”®, no@j linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare def 29.6.2005, p 005.0031847,

VISTG if Decreto dellz Direzione Generale della Sanita nQU 13,07.20(}4 relativo all'approvazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionall”o “non interventisticiSeldborazione di reports periodici ed istituzione

del registro reglonale sugli Stud” Osservazionali” o “Nod (nteryentisticl” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-6571. nera?e n.75 del 31/03/2008

RICHIAMATA iz determinazione n. 1658 del ?@013 e la Determinazione n.1857 del 05/05/2013, e
successive con le guali € stato costituito itato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carice del
Promaotore, da conferire alia Fondazion Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per assaivimento
dei compiti demandati al Comitato Fticg ivi alla valutazione di Studl Profit, emendamenti sosianziali di
studi Profit, periquali viene richiesta p {atto scritta; e specificate e modalita’di riparte degli introiti

VISTO che, come specificaton
Prof. Luciano Gattinoni dirg

rispetto a vancomicing sull a batterica del Biofilm presente nei tubl endotracheali di pazienti ventilati
meccanicamente con pols da staphylococcus aureus meticilline  resistente”. £ nomina come
responsabile scientif ot @
Oxgigiuntivi per la Fondazione. Lo Studio non prevede Pesecuzione di esami
tivi rispetto olla normale routine clinica. {f Costo del trasporto dei campioni presse
il centro promotoreN\MAospital Clinic, Barcelona, Spogna } & a totale carico def centro promotore

izer { ditta produttrice del farmaco Linezolid }*

ATTESO che iKComtitato Etico Milanc Area B nelia seduta del 16.09.2014 ha espresso all’unanimitd parere
favorevoléallo-Studio Condizionato In Atti 1363/2014
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Amministrativo, del Diretiore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA 3N\

1} di auiorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, "esecuzioneddellc STUDIO OSSERVAZIONALE
PROPSPETTICO MULTICENTRICO INTERNAZIOMALE NO PRIFIT dal titolo: “VWHlutazione degll effetti di
Linezolid rispetto a vancomicina suila carica batterica del Biofilm pras nei tubi endotracheali di pazienti
ventilati meccanicamente con pobmonite da staphylococous au% eticilline  resistente” U.0.C

RIANIMAZIONME E TERAPIA INTENSIVA
Q\Q

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato Osservazi x Profit non comporta oneri aggiuntivi per la
Fondazione

RITENUTO di approvare la predetta richissta di sperimentazione; con i pareri fav¥ Direttore
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#h RETTOR it DIRETTORE AMIMI _ESTR/%HVO
Prof-fier i Dott. Osvaldo | )silico%
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Responsabile del procedimente: Prof Pler Mannuccio Mannueci
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