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STUDHKC OSSERVAZIONALE SPONTANEO NO PROFIT dal titolo: “The Intensive Care Global Study on Servere
Acute Respiratory Infections” U.0.C RIANIMAZIONE £ TERAPIA INTENSIVA

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D, dgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sul’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 quelie al fini de! miglioramento della
pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Reglone Lombardia ha fornito con la circolare del 28.6.2005, protocoilo 2005.0031947;

VISTO #f Decreto della Direzione Generale dalla Sanita n. 11960 del 13.07.2004 relativo ali’approvazione delle
linee guida sughi Studi ” Osservazionali”o “non interventisticl”, elaborazione di reports periodic! ed istituzione
del ragistro regionale suglt Studi” Ossarvazionall” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinaziong AIFA del 20/03/2008-G.U. Serie Generale n.76 dal 31/03/2008

RICHIAMATA ia determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n 1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali e stato costituito il Comitate Etico Milang Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alle Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento
dei compiti demandati sl Comitate Etico e relativi alla velutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per | quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate le modatita’di riparto degli introiti

VISTO che, come specificato nella lettera d'intenti in ALt 256/2014, con lz quate 1 Prof. Luciano Gattinoni
direttore dell’ U.0.C RIANIMAZIONE £ TERAPIA INTENSIVA chiede 'autorizzazione allo svolgimento delio
studio clinico Osservazionale no Profit dal Titelo: ¥ The intensive Care Global Study on Servere Acute
Respiratory Infections”. e nomina come responsabile scientifico Iz Dr.ssa Monica Savicli; e dichiara anche che;
" Lo Sudio non prevede alcun costo aggiuntivo ,tﬁ'er lo Fondazione ne alcun compense per gli sperimentatari
coinvalti ed il respansabile deflo studio stesso” '

ATTESC che il Comitate Etico Milano Area B nella seduta del 21.01.2014."hg preso atte del seguenti
documenti.Non sard possibile procedere con Piter  amministrativo di esecuzione della Determinazione
defl’Ente, che ho tutti gl effetti outorizeerd Peffetunzione dello studio, in mancanza o considerazioni
statistiche e di integrazioni sufla precisione delle stime ottenibifl con la dimensione campionaria prevista e in
subordine al Parere espresso dal Comitato Etico del Centro Coordinatore “in Atti 250/2014

ATTESC che con una nota datata 1/04/2014, i Comitato Etico Milano Area B, “ha preso atto del suddett!
documenti per lo studio in Oggetto allo cui applicazione Nuilaoste” In Atti 250/2014
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i 2) di prendere atto che lo Studio, dichiarato Osservarionale, Spontaneo no Profit

7. 250/2014

RITENUTC di approvare la predetia richiesta di sperimentazions; con | pareri favorevoli del Direfiore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, "esecuzione dello STUDIO OSSERVAZIONALE

SPONTANED NO PROFIT dal titclo: “The intensive Care Globg! Study on Servere Acute Respiratory infections”
U.0.C RIANBVIAZIONE E TERAPIA INTENSIVA
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Responsabile de! procedimento: Prof Pier Mannuccio Mannugei

Pratica Trattata da ; Dott.ssa F. ﬁ&ﬁaces
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