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STUDIC OSSERVAZIONALE TRASVERSALE SPONTANEQ NON FARMACOLOGICO NO PROFIT dal titolo:
“Accuratezza della Pulse Pressure Varigtion nel predire la risposta ol “Test du Corico”: ruolo della variazione di
pressione delie vie geree Indotta dolla ventiluzione meccanice” Pressc U.0.C RIANIMAZIONE E TERAPIA
INTENSIVA

iL DIRETTORE GENERALE,

VISTO i D. lgs. del 24.06.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/ces,
sull’'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dinico;

VISTO H D.M. del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative ail'esecuzione delle
sperimentaziont cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento delia

pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Dacreto stesso |z
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocolio 2005.0031947;

-

-\‘l.
VISTO i} Decreto della Direzione Generale deila Sanita n.11960 del 13.07.2004 refative allapprovazione delle
linee guida sugli Studi * Osservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugl Studi” Osservazionall” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AlFA del 20/03/2008-G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali @ stato costituito if Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alia Fondazione IRCCS Ca” Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relathvi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

YISTA la lettera di intenti datata 30 Aprile 2015, con la guale it Prof.Lucianc Gattinoni direttore deli’ U.Q.C,
RIANIMAZIONE E TERAPIA INTENSIVA chiede Paulorizzazione ad eseguire uno Studio Osservazionaie dal titolo
“Accuratezza della Pulse Pressure Variation nel predire lo risposta al “Test da Carico”: ruolo delia variazione di
pressione delle vie veree indotte dolla ventilazione meccanica”, sotto la Responsabilita’ Sclentifica del Dr,
Alessandro Prottl. Dichiara altresi che: “Lo Studio non comporierd costi aggiuntivi per 'Ente”. In At
1123/2015

ATTESQ che i Comitato Etico Milano Area B, in occasione delia seduta del 23.06.2015 dichiara che " prima di
autorizzare, per quanto di propria competenza, la prosecuzione delliter amministrativo con la redazione della
determinazione di autorizzazione do parte deli’Amministrazione delle Fondeazione {unico documento che
consente Vinizio dello studio), chiede olic sperimentatore di presentare un protocollo meglio redatto, sia dal
punto di vista dei contenuti che dat punte di vista formale, in Atti 1123/2015

ATTESG che con una nota datata 8 tuglio 2015 il Comitato Ftico Milano Area B “scioglie ogni riserva e
conferma afl’'unanimitd il porere favorevole allo studio precedentemente espresso.”in Atti 1123/2015
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RITENUTO di approvare ia predetia richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoli del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigents, 'esecuzione delio STUDIO OSSERVAZIONALE
TRASVERSALE SPONTANEO NON FARMACOLOGICO NO PROFIT dal titolo: “Accuratezza della Pulse Pressure
Variation nel predire lo risposta al “Test da Carico”: ruolo della variazione di pressione delle vie geree indotig
dalla ventilazione meccanica” Presso U.0.C RIANIMAZIONE E TERAPIA INTENSIVA

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato Osservazsona!e non compaorta oneri aggiuntivi per ia Fondazione
A s 1
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ILBIRETTORE SCIENTIFICO L DIRET}lOigE AMMINISTRATIVO
Prof. Pier Mar}}r;,u io Mannucgl Dott.sgsafrgpcesca Fancelli
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i Responsabile del Procedimento : Pref. Pier Mannuccic Mannucc
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