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STUD!O INTERVENTISTICO CON DISPOSITIVO MEB!CO NO PROFiT DAL TlTOLO ”RUOLO DEL T!PO Dl
CIRC!JITO RESPIRATORIO E DEL TIPO DI VEN’I’ILATORE SHLLE AS!NCRON!E DURANTE VENT!I.AZIONE NON
!NVASWA (NW) iN BAMB!N! CON INSUFFICIENZA RESPIRATORIA ACUTA STUD!O lNTERVENTISTlCO NON
FARMACOLOGICO CROSSOVER”, CODICE PROTOCOLLO ASYN-VENT, PRGMOTO FONDAZEONE IRCCS
CA'. GRANDA OSPEDALE’ MAGG!GR!E POLICLINICO, Mil.AMO DA SVOLGERSI PRE { : C ANESTESIA E
TERAPIA INTENSIVA DONNA~BAMBINO - '
<
@

ATI'ESTAZIONE REGOMRITA’ !S}'RUT'FORIA E LEG%TT!MITA’ DEL PRO\@IE@N

1. Breve esposnznone del contenuto delia determinazione \\

Autorizzazione esecuzione dello studio. L @

2. Estremi relativi ai principali documenti efo norma@ate
Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2 @

3. Attestazione contabile %

La presente determina non comporta on erl@

$
¢

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato ' Responsaljile del grocedimento
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Determinazione del Direttore General ;- Attin, 1194/2019 .

ATFESTAZ!ONE CGPERTURA ECONOMICAI PATRIMON IA!.E

!1 costo compiesswo di € s saré :mputato nei BPE €OSi come segue

BILANCIO -N_._{_:ONTQ_.E_ . PROGETTO iMPORTO IMPORTO W%ryo_ TOTALL
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 | 2018 . %% 5 R

SAN | @

Totale N

RIC

Totale @)

TOTALE </Z

Milano,

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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STUDIO lNTERVENTISTlCO CGN DISPOS¥T|V0 MED!CO NG PROF&T BAL TiTOLO "RUOi.O DEL TIPO. DI.

CiRCUITO RESP!RATORID E DEL TIPO Di VEMTILATORE SULLE AS[NCRONIE DURANTE VENTILAZIONE NON
INVASIVA {Nl\!} IN BAMB!N! ‘CON INSUFFICIENZA RESPERATQRIA ACUTA: STUDIO INTERVENTiSTECO NON
FARMACOLOGICO, CRQSSOVER” COD!CE PROTOCOLLO ASYN-VENT, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS
CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE PGL[CLIN!CO MiLANQ DA SVOLGERSi PRES$ C ANﬁSTESIA E
TERAPIA !NTENSEVA DONNA-BAMBINO R TR RRELIEY ' 3 R

_- o ammana GENERALE @
' s
su proposta dei DIRETTORE scxswr&x\

VISTO il D.Igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce fa @a comumtarta n. 2001/20/cee,
sulesecuzione delle sperimentazioni cliniche d: farmac: per uso cliy |: j

VISTO il D.M. del 17/12/2004 ”Prescnzmn: e COHdEZIOI’lI di car enerale re!at:ve a!!’esecuzrone deﬂe

sperimentazioni cliniche di medicinali, c_on_partrco!a_re._n_fer_:_m o @ quelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitarnché le finee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/ 005, protocolio 2005.0031847; -

I

VISTO il D. Igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare I'a .@Iiegati Vi e X ove applicabili, emendato dal D.
igs 25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva 200 C

VISTO il B.M. 02.08.2005 "Modalita di presen e della documentazione per notifica di indagine clinica
con dasposntw: mednca“, N SR o o

VISTO il D.M. 12.03.2013 "Limit] cond:_ io ey
d:spos;tw; medlcr ai senSl dell’ artfcolo _creto !egtsiatava 24 febbralo 1997 n 46 e successwe

modn‘" cazaom"

'_ ! ‘.—f!':s.u G1.2016. 00354‘?2 dei 16/11/2016 "thosutuz:one der Comitati Etici”,
”Rlcostltuztone dEI ‘Comitati Etla - chiarsmentl" G1: 2016 0037810 del

09/12/2016 "thostltuzgon___ omltati Etlm premsazlom esuccesswe, b e

VIS‘FA la Determmaz452 dei 14/03/2017 “Costutuznone Comltato Etzco Mliano Area 2" e success:ve

V!STA Ea iettera d mten _,__atata 06/05!2019 e corredata dalla relatwa documentazzone con Ia quale it Prof
Edoardo Caldenm Direttore dell’ U. 0.C Anestesia e ?erap:a !ntenswa Donna Bambmo z:htede che sia
approvato dal Comitato Etico M;iano Area 2 e autorizzato dalla Fondaz:one IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Magglore Policlinico lo studio interventistico, con diSpOSitIVD medico no profit dal titolo: ”Ruolo del tipo di
circuito resp:ratono e del t!pa di ventilatore suﬂe asincronie durante ventilazione non invasiva (NIV) in
:bambm: con msuﬁ:aenza respiratona acuta: studio intervent:stico non farmaco!ogrco_. crossover” Codice

protocolio Asyn-Vent Promotore. Fondazlone ERCCS Ca Granda Ospeda!e Magg:ore Po!zc!:mco M:Eano, -
3.precasa che ”Tutta Ie procedure che uengono eﬁettuate ad eccezrone deli lettrom;ogmﬁa e de!

wia Francesco Sfotza, 28 — 20122 ‘Milano -Telefono 92 5503 1 - Fax 92 58304350
Ccdlce Flscalt: e, Part IVA 04724130968 ; : ! o SRR
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pos;z:anamentc dei scndmo naso-gastnco hanna in primo Iuogo, un mdlcazrone medica e non comportano
qumd: costi agg:untrw” Dichiara’ aitresn ‘che; o studio si svolgera presso Fu 0 C da !m dlretta sotto ia
responsabmta scnentifica dei Dr Thomas Langer in Atti 1194/2019 CpoEERRLA A SRk

_ %50 all'unanimité

DATO A’I”TO che 1? Com:tato Etnco M:iano Area 2 ne!!a seduta deI 18/06/2019 “,
parere favorevole allo studio subordinato..”, In Attl 1194/2019 S

O
DATO A‘!‘TO che con una nota 19/06]2019 datata il Comitato Etico Milano Are@ scioglie ogni riserva e
conferma all unanimitd il parere favorevole allo stud:o precedentemente es@> . In Atti 1194/2019;

VISTA 'attestazione di regolaritd rstruttor:a edi !egltttmita del prowed%

V!STA E'attestaztone di copertura economlca o

DATO ATTO che le predette attestazmm cost!tu;scono parte mt% gran

Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. diautorizzare, ai sensi della normativa inmateria vigente, 'esecuzione dello studio interventistico,
con dispositivo medico no profit -‘:‘! tolo: “Ruolo del tipo di circuito respiratorio e del tipo di
vent:fatore sulle asincronie dur @ 'entf!az:one non invasiva {NIV) in bambini con msuﬁ‘“ cienza

respiratoria acuta: studio m stico, non farmacolog.rco crossover” Codice protoco!lo Asyn-
Vent, Promotore Fondati -Qiri-g’ €&’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, Milano da svolgersi
presso E’U._Q.C A_ne_stesia_e__‘tf ‘apia Intensiva Donna-Bambino;

_ che o stessd @ fmmed:atamente esecutlvo ( rt 17 comma 6 L R f. 33/2009 c05t come sost:tmto"f
. __:".dail’art 1 delta L R n 23/2015) ' :

‘via Franéesco Sforza, 28 = 20122 Milano — Tﬁlefano 02 5:303 i !’ax 02 58364350
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5. didisporre Finvio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

IL DIRETTORE
Dottgf Ezi

3

I DIRETTORE S@NITARIO

Dr.ssa L?u;a chi
%@Qﬁ}\m

U03/U0SD/UOC proponente Direzione Scient_ifica [ /})
]

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari © | (Firma) {}/\K
Pratica gestitada: =~ | Dott.ssa Valentina Cavinato - | {Firma) ::.\( 225 o
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