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STUDIO NON FARMACOLOGICO, INTERVENTISTICO, MULTICENTRICO, NO PROFIT, DAL TITOLO: “LA
DECONGESTIONE POLMONARE IN CORSC DI TERAPIA DIURETICA NELLO SCOMPENSO
CARDIOCIRCOLATORIO ACUTO AD FE RIDOTTA VS FE CONSERVATA", CODICE PROTOCOLLO DRY OFF,

PROMOTORE ASST FATEBENEFRATELLI SACCO, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.O.C. MEDICINA GENERALE -
IMMUNOLOGIA E ALLERGOLOGIA Q\

F20°

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVE (8]

&
1. Breve esposizione dei contenuto delia determinazione \
Autorizzazione esecuzione dello studio.

o
2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normati

- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area

3. Attestazione contabile @

ta presente determina non comporta oneri.@

@Q&
W

ica Massacesi Responsab‘le del procedimento

Pratica gestita da: Dott.ssa £
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

1l costo complessivo di € sara imputato nel BPE cosi come segue:
[N
BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO | MPORTO | IMPORTO < O | TOTAL
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018 9

SAN 2

N

N

Totale (

RiC &

Y
>

\

Totale

TOTALE Q<

Milano, ;i Il Direttore U.0.C. Gestione Econo

o )
{Dott. Robertg Allerti)

ico-Finanziaria

Gl eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti daglhi studi.
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STUDIO NON FARMACOLOGICO, INTERVENTISTICO, MULTICENTRICO, NO PROFIT, DAL TITOLO: “LA
DECONGESTIONE POLMONARE IN <CORSO DI TERAPIA DIURETICA NELLO SCOMPENSO
CARDIOCIRCOLATORIO ACUTO AD FE RIDOTTA VS FE CONSERVATA”, CODICE PROTOCOLLO DRY OFF,
PROMOTORE ASST FATEBENEFRATELLI SACCO, DA SVOLGERS! PRESSO L'U.0.C. @gcjn\m GENERALE -

IMMUNOLOGIA E ALLERGOLOGIA Q\

o
IL DIRETTORE GENERALE @
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO \Q

VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la G'N comunitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinic

quelle ai fini del miglioramento della
nché le linee guida che sul Decreto stesso

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di car@t}eerate, relative all’esecuzione delle

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizio@
el 16/11/2016 "Ricostituzione dei Comitati Etici”,

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035
G1-20160036044 del 22/11/2016 ”Ricostituzi<' ei Comitati Etici — chiariment’, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — p azioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/20@:5tituzione Comitato Etico Milano Area 2" e successive;

VISTA la lettera d’intenti, datata 29/ corredata dalla relativa documentazione, con la quale il
Prof. Nicola Montano, Direttore del™41.0.€,Medicina Generale - Immunoclogia e Allergologia: - chiede che
sia approvato dal Comitato Etico Mi ea 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda QOspedale

Maggiore Policlinico lo studio ngn farpacologico, interventistico, muiticentrico, no profit, dal titolo: “ia
decongestione polmonare in d? terapia diuretica nello scompenso cardiocircolatorio acuto ad FE
ridotta vs FE conservata”, Codi ocolio DRY OFF, Promotore Asst Fatebenefratelli Sacco; - dichiara che
non sono previsti costi aggjuntivi per I'Ente; - precisa, altresi, che lo studio si svolgera presso I'U.0.C. da lui
diretta sotto la responsabili entifica della Dr.ssa Elisa Ceriani. In Atti 981/2018;

DATOATTO che il Co Etico Milano Area 2, nella seduta del 10/04/2018: “..ha accettato all’'unanimita
il parere favorevole o dio espresso definitivamente dal Comitato Etico Mifano Area 1 nella seduta del

17.01.2018.". In Atti 981/2018;

VISTA V'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;
VISTA I'attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;

ISTIFUTO DE RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12.2064
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DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

DETERMINA Q%\%

Per tutti | motivi in premessa indicati:

O
1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, @one dello studio non
farmacologico, interventistico, multicentrico, no profit, dal titolo; congestione polmonare in
corso di terapio diuretica nello scompense cardiocircolatorio % E ridotta vs FE conservata”,
Codice Protocollo DRY OFF, Promotore Asst Fatebenefrate , da svolgersi presso I'U.0.C.
Medicina Generale - Immunologia e Allergotogia; @

2. diprendere atto che lo studio, dichiarato interventisti¢ fit, non comporta oneri aggiuntivi
per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggic& iclinico;

3. di dare atto che le attestazioni richiamate in rei} formano parte integrante del presente
atto;

4. didisporre la pubblicazione del presente pro@vento all’Albo online dell’Azienda, dando atto
che |o stesso & immediatamente esecuti\m@ comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito

dall’art.1 della L.R. n.23/2015); Q
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5. didisporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

IL DIRETTORE GENERALE

TIVO

UOS/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica 5
i :

LA

Responsabile del procedimento: | Prof. Siivano Bosari {Firma} 5 e

il 2 "
Pratica gestita da: Dott.ssa Federica Massacesi {Firma) ?‘ﬂ Do é_ *{g N
/
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