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STUDIO OSSERVAZIONALE NO PROFIT dal titolo:” Valutazicne dei fattori specifici associati alio stato
nutrizionale e valutazione dell’outcome su pazienti anziani ospedalizzati con 65 anni e oltre” Presso U.O.C
ORGANIZZAZIONE E INTEGRAZIONE DELLE RISORSE- SITRA

iL DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. lgs. del 24.06.2003, n. 211, con il quale si recepisce la diretliva comugitaria n. 2001/20/cee,
sull’ esecuzione delle sperimentazioni ciiniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizion! e condizioni di caratlere generale, refative all’esecuzione delle
sperimentazioni diniche di medicinali, con particolare riferimento a quefle ai fini del miglioramento della
pratica ciinica, quale parte integrante deif’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sui Decreto stesso fa
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocollc 2005.0031947;

VISTO it Decrete della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relative ail'approvazione delle
linee guida sugh Studi “ Osservazionali”o “non interventistict”, elaborazione di reports periodict ed istituzione
de! registro regioraie sugli Studl” Osservazionalt” o “Non Interventistici” effetiuati in Regione Lombardia;

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

RICHIAMATA fa determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/08/2013, e
successive con le quall e stato costituito il Comitato Etice Milano Area B; agglornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alta Fondazione {RCCS Ca’ Granda Cspedale Maggiore Policlinico, per Yassolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate le modalita’di ripario degli introiti

VISTA la lettera di intenti, con la quale la Dr.ssa Marisa Lusignani coordinatore didattico presse V' U.G.C
CRGANIZZAZIONE E INTEGRAZIONE DELLE RISORSE- SITRA chiede Vautorizzazione ad eseguire uno Studic
Osservazionale No Profit, dai titale “valutazione dei faitori specifici associati allo state nutrizionale e
valutazicne delloutcome su pazienii anziani ospedalizzati con 65 anni e oltre”sotte la  Responsabilita’
Scientifica della stessa. Dichiara aitrest che “ fo studio non comporterd costi aggiuntici per il 55N o per il
paziente” . In Atti 140/2015

ATTESD che il Comitato Etico Milano Area B in occasione deils seduta del 13 Gennaio 2015 “ha espresso
all’unanimitd parere sospensiva”. in Atti 140/2015

ATTESO che con una nota datata 10 Febbraio 2015 il Comitato Etice Miano Aria B “scicglie ogni riserva ed
esprime all’unanimitd porere favorevole aflo Studio”in Attt 140/2015

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;, con 1 pareri favoreveoli del Diretfore
Amministrativo, del Diretiore Sanitario e del Diretiore Scientifico;
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pe LR EEE A 140/2015

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Uesecuzione dello STUDIO CSSERVAZIONALE NO
PROFIT dal titolo:” Valutazione dei fattori specifici associati allo stato nutrizionale e valutazione dell’outcome

su pazienti anziani ospedalizzati con 65 anni e oltre” Presso U.0.C ORGANIZZAZIONE E INTEGRAZIONE DELLE
RISORSE- SITRA

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato Osservazionale No Profit, non comporta oneri aggiuntivi per la
Fondazione
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1L DIRETTC JGE%ENTI?ICO IL @IBETTORE AMMINISTRATIVO
Prof. Pier Mannuccio Mannuccl @q‘i‘c..ssa Francesca Fancelli
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Responsablle del Procedimento « Prof. Pier Mannuccio Mannucci
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