= 784/2015

STUDIC MULTICENTRICO RANDOMIZZATO CONTROLLATO SU DISPOSITIVO MEDICO dal titolo: ” Efficacia di
ung nucva tecnica “IN-REC-SUR-E” nel neanati pretermine con Sindrome da Distress Respirctorio durante fa
ventilazione non invosiva: un triol rondomizzato controffate”, PRESSD L) U.0.C di NE TOLOGIA £ TERAPIA
INTENSIVA NEONATALE Q%

iL DHRETTORE GENERALE @ O
VISTO it B. Igs. def 24.6.2003, n. 211, con il gquale si recepisce la dirett unitaria n. 2001/20/¢cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico O

25/01/2010 n, 37 "Recepimento Direttiva 2007/47/CE"

VISTO 11 0. 1gs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare 'art. 14 - allegati Vl@ applicabili, emendato dal D. lgs

VISTO 1L DML 02.08.2005 "Modallta di presentazione della &@zmne per notifice di indagine clinica

con dispositivi medici® &

VISTO H DML del 17.12.2004 “Prescriziont e condiziani ¢ atiere generale, relative all’esecuzione delie
sperimentazioni diniche di medicinall, con particolare dferimento a quelle al fini del mighoramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza iz", nonché le linee guida che sul Decreto stessc la
Regione Lombardia ha fornito, con la dreolare deiQ@ protocolle 2005.0031847;

@

RICHIAMATA la Determinazione n. 1698 /07/2013 e la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013, e
successive con le gquali & state costituito il itato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promuotore, da conferire alla Fondazione l@a’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimento
det compiti demandati al Comitato Etico vi alla valutazione di Studi Prefit- emendamenti sostanziali di

studi Profit, per i quali viene richie‘atto scritta; specificate le modalita’di reparto degli introiti

VISTA ia lettera d’ intenti, datd
Fabhic Mosca direttore dell’ iJ
effettuare uno studio dal titplo: %,

SLOaA2015, corredata dallz relativa documentazione, con la guale § Prof,
NECNATOLOGIA E TERAPIA INTENSIVA NEONATALE chiede di poter
icacia di ung nuova tecnica “IN-REC-SUR-E” nei neonati pretermine con

ATTESC che il Co
parere favorev

Etico Milano Area B, in occasione della seduta 24.03.2015. “ho espresse all unanimitd
tudio subordingto alfe sequenti modifiche/integrazioni...” In Atti 784/2015

ATTESQ con una nota datata 15/06/2015 il Comitato Eiico Milano Area B “scioglie ogni riserva e conferma
alf unanimita if porere fovorevole offo studio precederntemente espresso.” In Attl 784/2015
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e 784/2013

c RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con | parery, revoli del Diretiore
Amminisirativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifice;

O
DETERMINA @
1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, | esecuzno%
]

STUDIO MULTICENTRICO CONTROLLATG SU DISPOSITIVO MEDICO dal ~Efficacia di una nuova tecnica
“IN-REC-SUR-E™ nel necnati pretermine con Sindrome da Distress Régp atorio durante lo ventilazione non

N
1A

iL DIRETTORE SCIENTIFICO !‘!i‘!E\?NISTRAT!VO

s : .
Prof. Pier Manpfigsip Mannucc SgaFrance: a Panceli
5 ! :

1L DHRETTORE ?ANITAR
Dottssa;’}ln@%{ﬁgg

Responsabile del procedimento: Prof. Pler Mannuccio Mannugcgi
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