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STUDIO OSSERVAZIONALE, RETROSPETTIVO NO PROFIT DAL TITOLO: “ANALISI MORFOLOGICA E
QUANTITATIVA DEL DANNO POLMONARE INDOTTO DA RIANIMAZIONE CARDIOPOLMONARE
ATTRAVERSO TAC TORACE”, CODICE PROTOCOLLO , PROMQTORE _UN!\!ERSITA DEGLI STUDI MILANO
BICOCCA, DA SVOLGERS! PRESSO L'U,0.C. ANESTESIA TERAPIA INTENSIVA ADULTI

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ iSTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

i. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio.

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate
Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato

ASTITUTO DY RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DE NATURA PUBIILICA DM 29«12-—2004
wia Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano -——'Ihle{'ono 02 5:03 1~ Fax 02 58364350 -
Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724150968 .
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Determinazione del Direttore Generale n, , Attin, 1713/2019

AT']"ESTAZiONE COPERTGRA ECQNOMICA] PATRIMQM!ALE

Hl costo complessivo di € - ' saré imputato neE BPE cosi come segue
BILANCIO | N.CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO iMPORTO IM?ORTO TOTALI
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018 2019
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE
Milano, H Dirett U.O.C. Gesticne EconomicosFinanziaria

Gl eventuali costi impufati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.

ASTERUEO DY RICOVERC E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NA’I‘URA PUBBL[CA D M. 29-12-20@4
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Determinazione del Direttore Generale n.

, Attin. 1713/2019

STUDIO OSSERVAZIONALE, RETROSPETTIVO NO PROFIT DAL TITOLO: “ANALISI MORFOLOGICA E
QUANTITATIVA DEL DANNO POLMONARE INDOTTO DA RIANIMAZIONE CARDIOPOLMONARE
ATTRAVERSO TAC TORACE”, PROMOTORE UNIVERSITA DEGLI STUDI MILANO BICOCCA, DA SVOLGERS!
PRESSO L’U.0.C. ANESTESIA TERAPIA INTENSIVA ADULTI

IL DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D.Igs. del 24/06/2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a gquelle 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 29/06/2005, protocollo 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 det 13.07.2004 relativo all'approvazione
delle linee guida sugli Studi "Osservazionali” 0 “non interventisticl”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regaonale sugh Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia; ' ' - ' ' ' '

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008;

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2” e successive

VISTA la lettera d'intenti datata 02/09/2019 con la quale i Prof. Antonio Pesenti Direttore delt’ U.0.C.
Anestesia Terapia Intensiva Adulti, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato
dalta Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Polictinico lo studio osservazionale retrospettivo no
profit dal titolo: “Andiisi morfologica e guantitativa del danno polmonare indotto da rianimaozione
cardiopoimonare attraverso TAC torace”, Promotore Universita degli Studi Milano Bicocea, -dichiara altresi
che:- lo studio si svolgera presso F'U.0.C. da lui diretta, sottc la responsabihta scientifica del Prof. Giacomo
Grasselll. In Atti 1713/2019

DATO ATTO che il Com:tato Etico Milano Area 2, nella seduta del 08/:{0/2019 “ autanzza, per quanto di
competenza, l’eﬁettuaz:one deﬂo studic”. In Atti 1713/2019; . : .

VISTA 'attestazione di rego_!arl_ta 1stru_ttona e di leglttlmlta del provvedimento;

ISTFIUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA ?tmnuca IJ.M 29—12—2094
wvia Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milane ~ Telefono 02 5503 1 - Fax 92 58304350‘ FROR Sl
Codice Fiscale e Part. IVA 84724150968 - : BN
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Determinazione del Direttore Generale n. del.d o

VISTA l’attestazaone di copertura economica; .
DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono ;:arte integrante dé! presente atto,
DATO ATTO che i Responsabile del procedimento & il Durettore Scientifi Co; | |
ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amm_inlistrat.ivo, del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;
.i)_l.E_TIERMINA
Per tutti i motivi in premessa indicati: -
1. di autorizzare, ai senst delia normativa in materia vigén'te, I;eseéuzio.ne déllo studio csséfvaiibnale
retrospettivo no profit dal titolo: "Analisi morfologica e quantitative del dannoc polmonare indotto

da rignimazione cardiopolmonare attraverso TAC torace”, Promotore Universita degli Studi Milano
-Bicocea, da svoigersi_ presso.i'U.O.C. Ane_stesia TJerapia Intensiva Adulti; :

2. diprendere atto che Io studlo d:chtarato osservazionale no prof;t nen comporta onen aggluntw:
per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico; :

3. di dare atto che ie attestaz:om r:chuamate in premessa formano parte integrante del presente
atto; : - : : :

4. didisporre la pubbtiéazione del presente provvedimento al’Albo online deli’Azienda dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dallart.1 della LR. n.23/2015); - :

5. didisporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

IL DIRETTORE AM?
- Dott. Fabi
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U0S/u0sSR/UOC proponente

| Direzione Scientifica

Responsabile del procedimento:

Prof. Silvano Bosari

Pratica gestita da:

Dott.ssa Valentina Cavinato ©
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