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STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO NO PROFIT dal titolo: “Effetii diY farmaci
antiipertensivi sulla gravitd deil’anafilassl e sugli eventi avversi duranie Immunet v veleno di
imenctiers ¥ U.0.C ALLERGOLOGIA IMMUNOCLOGIA

iL DIRETTORE GENERALE, 3N\

VISTC il D, Igs. del 24.6.2003, n. 211, con ¥ quale si recepisce la diretiva \comunitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentaziond cliniche di farmaci per uso clinico;

X

VISTO i DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative ali’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferime Geite ai fini del miglioramento delia

Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.20(}3, 2005.0031847;

NS

VISTO i Decreto dellz Direzione Generale della Sanitd 61 del 13.07.2004 relativo all’approvazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”c "non interyentistic”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazisnaig ) = terventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA del ZD/DS/ZDG@&.PH& Generale n,76 del 31/03/2008

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza saﬂitaria;@ le linee guida che sul Decreio stesso la
totalo

RICHIAMATA la determinazione n. 1@2% 30/07/2013 e iz Determinazione n.1837 del 05/09/2013, e
successive con le quali & stato eo Comitato Etice Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alia : % IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'asscivimento
tico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanzialt di
studi Profit, per | quali viene richi€sta presa &’atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introit

™

ViSTO che, come sp .eiia lettera d'intenti datata 31 Luglic 2014 in Atti 1424/2014, con ls quale i

ireftore dell’ U.0.C ALLERGOLOGIA IMMUNQLOGIA chiede il Parere al Comitato etico
Luthio clinico Osservazionale no Profit dal Titole:” Effetti di farmaci antiipertensivi sulla
e sugli eventi avversi durante immunoterapia per veleno di imenottero”, nominando
ntifico il Dr. Valerio Pravettoni ; dichiarando che:

Milano Area B o
gravitd dell’anafi
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Regione
Lombardia

Sistema Sanitaric




RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con 1 pareri N@ del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico;

DETERMINA %

1} di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, 3’esec§ ¢ dello STUDIO OSSERVAZIONALE
PROSPETTICO MULTICENTRICO NQ PROFIT dal titolo: “Effetti di antiipertensivi sulla gravita
dellfanafilassi e sugll eventi avversi durante immuncterapia per veleno di imenottero ¥ U.O.C
ALLERGOLOGIA IMMUNGLOGIA <

O
2) di prendere atto che io Studic, dichiarato Ossarvazior@broﬁt non comporta oneri aggiuntivi per la

Fondazione @

i
IMERALE

{

L DIRETTORE SCIENTIFICO i DIRETTQRE Af
Prof, Piar Mafis cioc Mannuccl Dott. @’%\raj
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Responsabile del procadimento: Prof Pier Mannuccio Mannuect

Pratica Trattata da : Dott.ssa F. Massaces!
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Sigtema Sanilario




