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STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MONOCENTRICO SPONTANEQ NO PROFIT dal titelo: “Confronto delle
variczioni dei valori di Pressione Venosa Centrole (PVC] e Pressione Esofagea (PES) nef pazienti in respiro
spontaneo con o senza pressione positiva di fine espirazione” Presso U.0.C RIANIMAZIONE £ TERAPIA
INTENSIVA

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. igs. del 24.05.2003, n. 211, con i quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO ol D.ML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condiziont di carattere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelie ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che syl Decreto stessoia
Regione Lombardia ha fornito con ia circolare del 29.6.2005, protocelio 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale delia Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione delie
tinee guida sugli Studi ” Osservazionali”o “non interventistict”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
aef registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA fa determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Sevie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA ia determinazione n. 1698 del 38/07/2013 e iz Determinazione n.1857 det 05/09/2013, e
successive con le quali e’ stato costituito it Comitato Etico Milano Area B; aggiornate e tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento
dei compiti demandati at Comitato Etlco e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per { quali viene richiesta presa d'atto scritta; e spacificate le modalita’di riparte degli introiti

VISTA la lettera di Intenti datata 7 Aprife 2015, con la guale 1! Prof.Luciene Gattinoni direttore dell’ U.Q.C,
RIANIMAZIONE E TERAPIA INTENSIVA chiede Fautorizzazione ad eseguire uno Studio Osservazionale dal titclo
“Confronto delle variazioni dei valori di Pressione Venosa Centrale (PVC) e Pressione Esofagea (PES] nei
pozienti in respiro spontanec con o senzgo pressiene positiva di fine espirqzione”sotto la Responsabiiita’
Scientifica del Dr. Alessandro Protti. Dichiara altresi che : “ Lo Studio non comportera costi aggiuntivi per
I'Ente”. in Atti 1120/2015

ATTESO che il Comitate Etico Milanc Area B, in occasione della seduta del 23 Giugno 2015 "ha espresso
il unanimita parere favorevole ailo studio o condizione....” in Atti 1120/2015

ATTESC che con una nota datata 8 Luglio 2015 il Comitato Etico Milano Area B “scioglie ogni riserva e
conferma alf' unanimitd il parere fovorevole ollo studio precedentemente espresso.”In Atti 1120/2015
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RITENUTC di approvare la predetia richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoli del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, ai senst della normativa in materia vigente, I"'esecuzione dello  STUDIO OSSERVAZIONALE
PROSPETTICO MONOCENTRICO SPONTANEQ NO PROFT dal titolo: “Confronte delle variazioni dei valori di

Pressione Venosa Lentrale (PVC) e Pressione Esofogea (PES) nel pozienti in respiro spontaneo con ¢ senzga
pressicne positiva di fine espirazione” Presso U.0.C RIANIMAZIONE £ TERAPIA INTENSIVA

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato Osservazionale, non cemporta oneri aggiuntivi per Iz Fondazione

L HRETTORE SCIENTIFICO
Prof. Pler Marly

iL DiRmORF AMMINISTRATIVO
Doti.sga Francesca Fancelli
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L DIRETTORE SA TARIO
Dott.ssa Anr‘;’a! ge@yan

Responsahile del Procedimento : Prof. Pier Mannuccio Mannucci

Pratica trottata sa : Dott..ssa B Mg.ﬁgacesi
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