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STUDIC PROPSPETTICO INTERNAZIONALE NON FARMACOLOGICO NO PROFIY dal Titolo: “Effetti fisiclogic
della cannula nasale ad alto flusso (HFNC) a diversi valorl di flusse” U.0.C RIANIMAZIONE E TERAPIA
INTENSIVA

ILDIRETYORE GENERALE,

VISTO il D, Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
suil'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO # DML del 17.12.2004 “Prescrizionl e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a qualie al fini del miglioramente delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria®, nonché le linee guida che sul Decrato stesso la
Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 25.6.2005, protecollo 2005.0031947;

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

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n 1857 del 05/09/2013, e
successive con le quall & stato costituito i Comitato Etico Mitano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS €&’ Granda Ospedale Maggiora Policlinico, per 'assalvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanzialf di
studi Profit, peri quali viene richiesta presa d'atfo scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introit|

VISTG che, come specificato nellz lettera dlintenti datata 8 Maggic 2015, con la guale |l Prof. Luciano
Gattinoni direttore dell” U.0.C RIANIMAZIONE E TERAPIA INTENSIVA chiede I'autorizzaziene allo svolgimento
dello studio clinico no Prefit dal Titolo!” Effettf fisivlogici della connule nasale od ofto flusso (HENC) o diversi
vesfori di flusso™ . E nomina come responsabile scientifico il Dott. Tommase Mauri ; e dichiara anche che;

“non of sono costi oggiuntivi a carico della Fondozione”. In ATTI 1128/2015

ATTESO che # Comitato Etico Milang Area B nella seduta seduta del 23.06.2015 "ha espresso alfunanimita
parere fovorevole oflo studio subordinato” In Atti 1128/2015

ATTESO che con una nota datata 7 Luglio 2015, il Comitato Etico Milana Area B “scioglie agni condizione ed
esprime parere fovorevole allo Studio “. In Aty 1128/2015
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1820 . 14 At 112812015

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i parert favorevoll del Direttors
Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello STUDIO PROPSPETTICO
INTERNAZIONALE NON FARMACOLOGICO NO PROFIT dal Titolo: “Effetti fisiologici della cannula nasale ad alto
flusso {HFNC) a diversi valori di flusse” U.C.C RIANIMAZIONE € TERAPIA INTENSIVA

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato Osservazionale, no Profit non comporta oneri aggiuntivi per la
Fondazione
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Responsahile del procedimenta: Prof Pier Mannuccio Mannucel
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