n 865/2014

[

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICG NON FARMACOLOGICO MONCENTRICC NO PROFHT dal titole:
“Relozione tro contrattilita dioframmatici volutata ecograficamente e dati spirometrici, in pazienti post-
trapianto pofmonare” U.0.C RIANIMAZIONE E TERAPIA INTENSIVA

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO # D, lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sulf'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per use clinico;

VISTG i DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizion? di carattere generale, relative alfesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lembardia ha fornite con [ circelare del 29.6.2005%, protocolio 2005.0031847;

VISTO # Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.21960 def 13.07.2004 relativo all’approvazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventisticl”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugh Studi” Osservazicnall” o "Non interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

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

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 dal 30/07/2013 2 la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con e guali e stato costituito § Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Polidinice, per Fassolvimento
dei compliti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazicne di Stud! Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate e modalita’di riparto degli introiti

VISTO che, come specificato nella lettera d'intenii in Atti 865/2014, con la quale U Prof. Ludiano Gattinoni
direttore dell’ U.0.C RIANIMAZIONE £ TERAPIA INTENSIVA chiede Fautprizzazione alle svolgimento delio
studio clinico Osservazionale no Profit dai Titclo: “Relozione fra conmtrottilite dioframmaticl volutata

ecagroficamente e dati spirometrici, in pozienti post-trapionte polmonare” e nomina come responsabile
‘scientifico il Dr. Davida Chiumello; e dichiara anche che; "

7 Lo Sudio non prevede alcun costo aggiuntive per lo Fondazione ne alcun compenso per gli sperimentatori
coinveiti ed il responsabile dello studio stesso™.

ATTESC che il Comitato Etico Milano Area B nella seduta del 15.04.2014.%ha espresse ali’unanimitd Parere
Favorevole Condizionato” In Athi 885/2014

ATTESO che con una nota datats 21/05/2014, i Comitato Etico Milano Area B, “Scicglie cgni condizione e

conferma aif unonimitd it parere favorevole allo studio precedentemente espresso™in Atti 865/2014
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri faverevoll del Dirstiore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifice;

DETERMINA

1} di sutorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, esecuzione dello STUDIO OSSERVAZIONALE
PROSPETTICO - NON FARMACOLOGICO MONCENTRICO NO PROFT dal titolo: "Relozione tro controtiilits
diaframmaticl valutgto ecogroficomente ¢ dati spirometrici, in pazient! post-trapianto polmonare” U.0.C
RIANIMAZIONE £ TERAPIA INTENSIVA

2) di prendere atto che lo Studio, dichiarato QOsservazionale, Spontaneo no Profit non comporta oneri
aggiuntivi per la Fondazione
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Respensabile del procedimento: Prof Pler Mannuccio Mannucct

Pratica Trattata da : Dottssa F. ]‘%ga?saces'\
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