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STUDIO OSSERVAZIOMNALE NO PROFIT RETROSPETTIVO NAZIONALE MULTICENTRICO dal
ventilazione non invasiva in terapia intensive pediatrica in lalia; analisi retrospettiva deglivan 1e2012”

ilizzo della

pressa FU.0.C ANESTESIA

L DIRETTORE GENERALE, @\

VISTO il D, lgs. del 24.6.2003, n. 211, con i guale si recepisce la direttMumtaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO i DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratters% , telative ali'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a qu% al finl del miglicramento delia
pratica clinles, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, na linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protostird G05.0031847;
O

VISTG il Decrato della Direzione Generale della Sanitd n. Q3¢ 13.07.2004 relativo all'approvazione delle
linee guida sugh Studi “ Osservazionali”o “non %nterventi.qm borazione di reports periodict ed istituzione
del registro regionale sugl Stud?” Osservazionall” o “Nog (nt ntistici” effettuatl in Regione Lombardis;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-GAJ. Snerale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del @013 ¢ la Determinazione n.1857 del 05/09/2013,
sticcessive con le quali ef stato costituite il/Comitato Llice Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico det
Prormotore, da conferire alla FondazioneQiR @- Granda Ospedaie Maggiore Policlinico, per P'assalvimento
det compiti demandati al Comitate Eticg ¢ 3

studi Profit, peri guali viene richiesta p

VISTO che come specificato n ‘intenti datata 8 Settembre 2014 in Afti 1537/2014, i Dt. Edeardo

Calderini  direttore  delt’ ANESTESIA chiede lautorizzazione allo svolgimento delle STUDIO
OSSERVAZIONALE RETROSPE AZIONALE MULTICENTRICO dal titola: “Utilizzo della ventilazione non
invasiva in terapia intensivig ped

<.‘iatrica in italia: analisi retrospettiva degli annl 2011 e 2012”7, scito la

responsabilith scientifica delalridsa Edi Prandi; e dichiara che:
“io studio non ccmgjf aggiuntivi per I'Ente Ospedaliero.”.in Atti 1537/2014

ATTESO che il -@'s Effco Milang Area B nella seduta del 14 Giiobre 2014 “ho preso alto dei seguenti
documenti: lettera\d intenti / Dr. E. Colderini, 08.09.2014, protocolio, elenco centri porteciponti alio rete
TIPNET, parere favoreyole aflo studio espresso dal Comitato Etico Milano Area C nello seduta del 23.05.2014
curriculum vitaeBr.&a £di Prandi, firmoto e dotato 09.09.2014

¢ r procedere con o redazione dello specifico Atto Amministrativo di autorizzozione ailo
studio {Determinazione delly Fondazione IRCCS Co Granda Ospedale Muaggiore Policlinico di
e che lo sperimentatore integri Il protocollo con maggiori elementi stotistic” In Atti 1537/2014

Milonol

oful

IRCCS di naturs pubblica

Regione
Lombardia

Sistema Sanliarn



atin 15377201

ATTESC che con una nota datata 20 Novembre 2014 il Comitato Etico Milano Area B dichiara
all’oggetto, if Comitato Erico Milano Areg 8 dopo valutazione del protocollo integrato © g mygiNgr efementi
statistici {inviato sia nella versione cleon che nelln versione con modifiche in evidenza) i ger quanto di
proprio competenza, che VAmministrazione della Fondazione IRCCS C& Granda Osped aggiore Policlinico
di Milanc possa proseguire con Fiter qutorizzativo delflo studio. "In Atti 1537/2014

©

RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione; con | I favorevell del Direttore

Ammintstrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico;
OQ\%
DETERMINA @ v

1} di autorizzare, af sensi della normativa in rateria viggrt Vesepuzione dello STUDIO OSSERVAZIONALE
RETROSPETTIVO NAZIONALE MULTICENTRICO dal titolo:”%% iella ventilazione non Invasiva in terapia
i 201

intensiva pediatrica In ltalia: analisi retrospettiva degli an o
presso I'U.0.C ANESTESIA @
2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato Os@aie, no Profit non comporta oneri aggiuntivi per la

Fondazione
@ DiRErTORE f%ﬁERALE
)

vl

" I merito

f
i

Ji

o

; /o

i DIREVTORE STIENTIFICO I DIRETTORE AMN

NISTRATI
Prof. Pler Margluedio Man /

Responsakile del procedimento: Prof Pler Mannuccio Mannucel

Pratica Trattata da : Dott.gfed Massacesi

IRTUCS di natura pubblica

Sistema Saniiaric




