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Attn 1184/2015

STUDIQ OSSERVAZIONALE RETROSPETTICO SPONTANEQ MONOCENTRICO NG PROFIT dal titolo: “indicazione
all’utilizzo  del supporto respirotorio extracorporea durante il tropignto  polmonare” Presso U.0.C
RIANIMAZIONE £ TERAPIA INTENSIVA

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D. Igs. del 24.06.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimeniazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO # D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caraitere generale, relative ail'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 28.6.2005, protocolio 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all'approvarione delle
linee guida sughi Studk “ Osservazionali”o “nan interventistici”, elaborazione di reports periodicl ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionall” o “Non interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Serie Generale n.756 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013, la Determinazione n.1857 del 05/09/2013 e
successive, la determinazione n. 1085 del 23/05/2015 con le quali @ stato costituite il Comitato Etico Milano
Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS & Granda Ospedale
Maggiore Policlinico, per assolvimento dei compiti demandati al Comitato £tico e relativi alia valutazione di
Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atto seritta; e
specificate ie modaliié di riparto degli introiti

VISTA i3 lettera d'Intent, datata 22 Giugno 2015, con la quale il Prof. Ludlano Gattinoni Direttore delt’ U.0.C
RIANIMIAZIONE E TERAPIA INTENSIVA aulorizza la condurione delle studio Osservazionale dal iitolo:
“Indicazione alPutitizzo del supporte respiratorio extracorporeo durante i trapionto polmonare "richiede la
presa d'atto della conduzione dello studio, nomina come respansabile Sclentifico it Dr. Franco Valenza | in Atti
1184/2015

ATTESO che il Comitate Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 14.07.2015 “he preso otio e
autorizza, per quante di propria competenza, la prosecuzione dell’iter amministrativo con la redazione dello
determinazione do parte deflAmministrazione della Fondazione {unice documento che consente llinizio dello
studio). ” in Atti 1184/2015
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RITENUTO di approvare la predetia richiasta di sperimentazione; con | parert favorevoli del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello STUDIO OSSERVAZIONALE
RETROSPETTICO SPONTANEQ MONOCENTRICO NO PROFIT dal titelo: “Indicazione alfuiilizzo del supporto
respiratorio extracorporeo durante if trapionto pofmonare” Presso U.Q0.C RIANIMAZIONE E TERAPIA INTENSIVA

2) di prendere atto che lo Studio,dichiarato Osservazionale no profit, non comporta oneri aggiuntivi per la
Fondazione
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