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DETERMINATIONE M,

Afn 174’7/201&

STUDIO SPONTANEQ NON FARMACOLOGICO INTERVENTISTICO SPONTANED dal t%to]om zione deilzs
efficacia, sicurezza e tollerabiiitd di una nuova procedura chirurgica mininvasiva pe erapia delle OSAS a
genesi retrobasilinguale: {a Barbed fo-glosso-mic-pessia {B.L.G.M.P.V'Presso U.0.C OT(

iL DIRETTORE GENERALE, @\

VISTO # D. Igs. del 24.06.2003, n. 211, con il quale si recepisce la dire% itaria n. 2001/20/cee,

sull’esecuzione delle sperimentazioni dliniche di farmaci per uso clinico;

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a ai fini del miglicramento della

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere, %{2, relative alf’esecuzione delie
%@1
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, no@edjnee guida che sul Decreto stesso la

Regione Lombardia ha foernito con ia circolare det 29.6.2005, proto 005.0031947;

VISTO # Decreto delia Direzione Generale della Sanita n.l@G@@iO?.ZOG@ relativo all'approvazione delle
finee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventistic\elablorazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non inte tistici” effettuati in Reglone Lombardia;

VISTA la determinazione AFA del 20/03/2008-G.U. §

&
RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 3% 13 e ia Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
i

erale n.76 del 31/03/2008

successive con le quali & stato costituito i C to Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alia Fondazione R randa Ospedale Maggiore Policlinico, per Vassalvimento
dei compiti demandati al Comitato Etic ala valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

studi Profit, per i guali viene richiesta p o scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA 1z lettera di Intenti datata 468 bre 2014, con Iz guale # Prof.lorenzo Pignataro direttore deil’
U.0.C. OTORINCLARINGOIATR *’)- Jautorizzazione ad eseguire uno Studio, dal titolo “Valutazione della
efficacia, sicurezza e to!fe;’ab una nuova procedura chirurgica mininvasiva per la terapia delle OSAS a
genesi retrobasilinguale: la Barbethis-glosso-mio-pessia (B.1L.G.M.P.)", e dichiara che lo studio si svolgera sotto
la sua responsabilita scient che sara affiancato, in qualitd di STUDY COORDINATOR,dal Prof. Mario
Mantovani col!aborat.f_‘. Dt OTORINGLARINGOIATRIA e dal Dott. Vittorio Rinaldi Dirigente medico

NG

\

della stessa U.0.C D RINGOIATRIA, in Atti 1747/2014

ATTESO che il Co ico Milane Area B in occasione della seduta del 9 Dicembre 2014” ho espresso
all'unanimita pareratévorevole condizionato” In Atti 1747/2014

r&g nota datata 12 Gennaio 2014 il Comitato Etico Milano Aria B “scioglie ogni riservg e
Aimita il parere favorevole allo studio precedentemente espresso.” in Atti 1747/2014

ATTESO che
confermy
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Adi 1747/201@

VISTO che come specificato nella letiera d'intentt datata 1 Settembre 2014 il Prof. 'gnatara dichiara

che ! @

“ Lo Studio non comporterd costi aggiuntivi per VEnte” | In ATTI 1747/2014 %

DETERMINAZIONE M

RITENUTO di approvare iz predetia richiesta di sperimentazione;@ i pareri favorevoli del Direitore
Amministrativo, del Direttore Sanitario ¢ del Direttore Scientifico; \

@
DETERMINA
QN

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vig&\% secuzione dello STUDIC SPONTANEO NON
FARMACOLOGICO INTERVENTISTICO dal titolo:” Valut ela efficacia, sicurezza e tolierabilita di una
nuova procedura chirurgica mininvasiva per fa terapia~delle OSAS a genesi retrobasilinguale: la Barbed io-

glosso-mio-pessia {B.LG.M.P.)"Presso U.0.C OT%?{;NGOIATR!A

2} di prendere atto c¢he lo Studie, dichiarat %ﬁaneo non farmacologico interventistico , non comporta
onert aggiuntivi per [a Fondazione

2
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IL DIRETTORE SCIENTIFICO iL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
F

Prof, Biér Méninuccio Mannu Dott. OsvaldoBasitico

7R .l -

L

Responsabile del Procedimento : Prof, Pier Mannuccio Mannucci
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