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DETERMINAZIONE N an 1027/2014. ...

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO NO PROFIT SPONTANEQ dal Ngrattamento
della dispnea nei pazienti do-not-intubate (DNI)” PRESSO 1.0.C BRONCOPNEUMOLD

L DIRETTORE GENERALE, \%
VISTO il D. Igs. det 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttivaw ria n. 2001/20/cee,

sullesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere general fative ali’esecuzione defie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento %@%ﬂ fini del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante delf’assistenza sanitaria”, nonché% guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con |a circolare del 29.6.2005, protocollo 2005.0031947;

linee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventistici” azione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non té% tici” effettuati in Regione Lombardia;

O
VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11964{)<4;§97 .2004 relativo all’approvazione delie
la

VISTA [a determinazione AIFA del 2G/03/2008-G.U. Seri le n.76 dei 31/03/2008

RICHIAMATA [a determinazione n. 1698 del %J/
successive con le guali ¢ stato costituito it Co '-‘f' to
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS®a’ Granda Ospedale Maggiore Polickinice, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e r i alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziall di
studi Profit, per i quali viene richiesta pr& critta; e specificate te modaiita’di riparto degli introiti

j e ia Determinazione n.1857 def 05/09/2013, e
Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del

VISTA 1a Lettera d' intenti, datata 29 A@M in Atti 1027/2014 con it quale it Prof. Francesco Blasi in
qualita di Direttore dell’UCC di Broﬂ% ologia, presenta uno studio Osservazionale Spontaneo dal
titolo” Trattamento della disp i pagienti do-not-intubate (DNI)”, nominanda come Responsabile
Scientifico il Dr.Marco Manterosg dichiarando che:

“Lo studio non prevede f'ese i esami di laboratorio o radiologici aggiuntivi e pertanto non comporta
costi aggiuntivi per FEnte”.

ATTESO che it C '\ﬁco Milano Area B, in occasione della seduta del 10 Giugno 2014 “ha espresso
olf'unanimita pare arevole condizionato”. In Atti 1027/2014

ATTESO che il
conferma all

itato Etico Mitano Area B, con una nota, datata 24 Luglio 2104, “scioglie le proprie riserve e
itd il parere favorevole alle studio precedentemente espresso}”. In Atti 102772014 Z

PROCR di natura pubblics

Sistema Sanitano




FONDAZIONE IRCOCS CA GRANDIA
CISPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

Prag 2

s LR Aaﬁ-m.mz?/:zom...%g

RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorev Emﬁettore

Amministrative, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; @

N

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, E'esecuzion%‘:‘ LDIO OSSERVAZIONALE
ent

GETEREMIMAZIONE M

PROSPETTICO MULTICENTRICO NO PROFIT SPONTANEGC dat Titolo: "Tratt elia dispnes nei pazientd
do-not-intubate (DNI)” PRESSO U.Q.C BRONCOPNEUMOLOGIA
OQ\%
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2) di prendeve atto che lo Studio, osservazionale no profit non co tg)oneri aggiuntivi per la Fondazione

]

iL DIRETTORE SCIENTIFICO

IL DIRETTORE AMMNISTRATIVO
Prof. Pler Manduccio Mannucci
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Responsabile del procedimento @ Prof. Pier Mannuccio Mannucc

Pratica trattata da : Dott.ssa Feder,'j%:gi%assacesi
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