At 601/2014

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO NON FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NAZIONALE NO PROET
dal titolo: “RENDIBI: RICERCA EPIDEMICLOGICA NAZIONALE SU! DISTURBI BIPOLARI, CARATTERISTICHE
CLINICHE £ TRATTAMENTO  PAZIENT! BIPOLAR! RICOVERAT! IN DIVERS! DIPARTINVIENTI ITALIAN! Df
PSICHIATRIA” presso PULOLC PSICHIATRIA ’

|{L DIRETTORE GENERALE,

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

VISTO il B.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni & condizioni di carattere generale, refative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante del’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocollo 2005.0031%47;

VISTQ il Decreto deila Direzione Generale della Sanita n.11950 del 13.07.2004 relativo all’approvazione deile
finee guida sugh Studi ¥ Osservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA [z determinazione AIFA del 20/03/2008-G.1. Serie Generale 1,76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/08/2013, e
succassive con le quali e stato costituito it Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS €& Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento
del compiti demandati al Comitato Etico & relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i guali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTO che come specificato nella fettera d'intenti datata 156 GENNAID 2013, il Prof. Prof. A .Carlo Altamura
direttore dell’ U.0.C PSICHIATRIA chiede Vautorizzazione alio svolgimente dello studio clinice Osservazionale
no Profit dal titole:” RENDIBI: RICERCA EPIDENIOLOGICA NAZIONALE SUI DISTURBI BIPOLARL
CARATTERISTICHE CLINICHE E TRATTAMENTO DI PAZIENTI BIPGLAR! RICOVERAT! IN DIVERSI DIPARTIMENT!
ITALIANT Di PSICHIATRIA", sotto Ja responsabilitd scientifica dello stesso Prof. A. Carlo Altamura; e dichiara
che:

‘Lo studio € dg intendersi come osservazionale, ai pazienti non verrg somministrote alcuno terapia specifica
diversa da quefle gidr in uso o prescritta g discrezione del curante, indipendentemente daila partecipazione o
mena alic studic in oggetto.

Nan sono previsti esami di laboratoric o strumentali o visite specialistiche af di fuori dello normale praotica
clinica, pertanto non sono previsti costf extra standord di cura” In Atti 601/2014.

ATTESC che il Comitato Etico Miano Area B neila seduta del 18 Febbraio 2014 “ha espresse all‘'unanimitd
Parere Favorevele allo Studio”. in At 601/2014
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con | pareri favorevoll del Dirsttore
Amministrative, del Direttore Sanitario e del Direttore Sclentifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materiz vigente, Vesecuzione dello STUDID OSSERVAZIONALE
PROSPETTICO MNON FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NAZIONALE NO PROFIT dal titolo: "RENDIBI:
RICERCA EPIDEMIOLOGICA NAZIONALE SUI DISTURBI BIPOLARIL. CARATTERISTICHE CLINICHE E
TRATTAMENTO Df PAZIENT! BIPOLARI RICOVERATI IN DIVERSI DIPARTIMENT! ITALIANI Di PSICHIATRIAY
presso PULO.C PSICHIATRIA

2} di prendere aito che lo Studio, dichiarate Osservazionale, no Profit non comporta oneri aggiuntivi per la
Fondazione
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Responsabile del gracedimento: Prof Pler Mannuccio Mannucdi

Pratica Trattata da : Dott.ssa F. Massacesi
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