atin 631/2015

STUDIC CLINICO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO NAZIONALE NO PROFIT dal titolo: “Studio
osservazionale prospettico muiticentrico sult’uso della CPAR/NIV in Fronto Soccorso nel trattamento
dell’insufficienza respiratoria gcuta in ftolia 7. PRESSO U U.0.C. PRONTO SOCCORSO E MEDICINA D'URGENZA

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO il Du lgs. del 24.6.2003, n. 213, con i} quale & recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dlinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizion! di carattere generale, relative all'esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante deli'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lambardia ha fornito con la circolare det 29.6.200%, protocolio 2005.0031347;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo allapprovarzione delle
tinee guida suglhi Studi “ Osservazionali’c “non interventisticl”, elaborazione di reports periodicl ed istituzione
dei registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventisticl” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA ja determinazione AIFA del 20/03/2008-G.1. Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazicne n. 1857 del 05/09/2013, e
successive con le guali & stato costituito #l Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca" Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento
del compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atte scritta; e specificate le madalita’di riparto degii introiti

VISTO che come specificato nella lettera d'intenti datata 19 dicembre 2014, # Prof. Ferdinanda Porro
Direttore dell” U.0Q.C PRONTO SCGCCORSO E MEDICINA D'URGENZA chiede autorizzazione allo svolgimento
detlo studio clinico Studie Qsservazionale no profit dal Titola: “Studio osservazionale prospettico multicentrico
sull’uso della CPAP/NIV in Pronto Soccorso nel trattamento dell’insufficienza respiratoria acuta in ltalia.”
Nominando come Responsabile dello studic la Dott.ssa AM Brambilla”. e dichiara altrest’ che:

“Lo studio non prevede costi aggiuntivi per 'Ospedate ne’ Nesecuzione di ulteriori esami, essendo
osservazionale su quello che normuolmente viene eseguito attenendosi alle normali regole di buona

pratico clinica.”. in ATTI 631/2015

ATTESC che il Combtato Etico Milano Area B nella del 10.02.2015 * ha espresso gif unanimita parere fovorevole
aifo studio subordinagto alle sequenti modifiche/integrazioni....”
In Atti £31/2015

ATTESC che con una nota datata 12 Marzo 2015 “scicglie ogni riserva e conferma olfunanimitd il parere
favorevole alio studio precedentemente espresso”. In Atti 63172015
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Atin 631/2013

RITENUTO di approvare lz predetia richiesta di sperimentazione; con i pareri favoreveli del Direttore
Amministrativo, del Diretiore Sanitaric e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1; di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione dello STUDIO CLINICC
OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICG NAZIONALE NO PROFIT dal titole: "Studio osservazionale
prospettico multicentrico sull’uso della CPAP/NIV in Pronto Soccorso nel trattamento dellinsufficienza
respiratoria acute in ftglio”. PRESSO I U.0.C. PRONTO SOCCORS0O E MEDICINA DY URGENZA

2} di prendere atto che lo Studio dichiarate osservazionale no Profit non comporta oneri aggiuntivi per ia
Fendazione
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% Responsabile del procediments: Prof Pier Mannuccio Mannuccl

Pratica Trattata da : Dottssa F. lﬁ_@saceﬂ
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