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Al 1423/201K

STUDIO OBSERVAZIONALE PROSPETTICO MONOCENTRICO NO PRGFIT SPONTANEC NO % €0LOG§CO
RLE

D dal titolor “Valutazione della Forza def muscoll respirator] in pazient! aduldd con Filros! kistica” U.0.C
FIBROSI CISTICA PEDIATRICA N

ILDIRETTORE GENERALE, 3N\
VISTO # D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la %ret@%unitaria n. 2001/20/ces,
sull’esecuzione deile sperimentazion! cliniche di farmaci per uso ciinicg;\

&
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni & condizioni di carat nerale, relative all’esecuzione delle

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferim uelle al fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitagja’ ronché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Ltombardia ha fornito con la circolare del 28.6.20 ollo 2005.0031547,

g

VISTO i} Decreto della Direzione Generale della Sanitgmnl3960 dei 13.07.2004 relativo all'approvazione delie
iinee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non ‘i@terQ; i, elaborazione di reporis periodici ed istituzione

ici
del registro regionale sugli Studl” Qsservazionall’) \;‘ Interventistici” effettuati in Regione Lombardis;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/@ Serie Gaenerale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. i 30/07/2013 e la Determinazione n.18357 del 05/09/2013, e
successive con le guali 2 sta titdigo il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla icne IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggicre Policlinico, per assolvimento
tico e relativi alla valuiazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

del compiti demandati al Comita
studi Profit, per i quali viene ta presa d'atto scritts; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTO che, come spedi t;ella letiera d'intenti datata 31 Luglio 2014 in Atti 1423/2014, [ Prof.ssa Carla
Colombo direttri .0.C FIBROSI CISTICA PEDIATRICA chiede I"autorizzazione allo svolgimenio dello
studio clinico Osservazionaie no Profit dal Titclo:” Valutazione della Forza def muscoli respirateri in pazienti
adulti con Fibrasi cistiva”, sotto la sua responsabilita scientifica ; dichiara che:

“Lo partecipgzi a?lo Studio non comporta alcun costo per §l paziente arruclate”. in Attl 1423/2014

ATTESO ¢
favorey

omitato Etico Milano Area B neila seduta del 30.09.2014 ha espresso aifunanimita parere F
Studio .In Atti 1423/2014
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RITENUTC di approvare la predetta richiesta d¢i sperimentazione; con i pareri favorevol\del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; @

PROSPETTICO MONOQCEMTRICO NO PROFIT SPONTANED NOM FARMACOROGICOD dal titole: “Valutazione
deila Forza del muscoll respirator] In pazienti adult] con Fibrosi cistica” U,0.C FIBROSH CISTICA PEDIATRICA

<

AN

Q .
2) di prendere atto che lo Studio, dichiarato Osservazionale, n .non comporta oneri aggiuntivi per la
Fondazione

DETERMINA ND
i} di autorizzare, ai sensi deila normativa in materia vigente, !’esecuzion@;;’ 10 OSSERVAZIONALE

<

AN

£

il DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Osvaido Bagilico |

Responsabile det nrocedimento: Prof Pier Mannuctio Mannuedd

Pratica Trattata da : Dott.ssa F. Massacesi
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