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DETERMINAZIONE M.

del

A_t'ii_ a 1656/20315 Al

STUDIO OSSERVAZIONALE NAZIONALE MULT]CENTRICO NON FARMACOLOG!CO PROSPE‘%‘TECO NO PROF%T
aal titoto: “Studio BLITZ Atrial Fibriliation (BL!TZ AFY; Promotore Fondazmne per zi Tuo cuore ~ HCF inus
da svoigersx presso ru.o.cC Malattie Cardiovascolari, - - : :

- ' L DERETTOREGENERALE

VISTO U Dlgs. dei 24/06/2003, n. 211, con il quale sirecepisce la drrettiva comumtana . 20@1}2(}/’668
sull’esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it DM, del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, reiat ve all'esecuzione delle
sperimentaziont cliniche di medicinali, con particolate riferimento a quelle ai fini del m;gl:oramento della
pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le §mee guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardia ha formm con la czrcola re del 29/06/20(}5 protocolio 2005 003194?

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Samta n. 11960 dei 13 07. 2004 relativo ali’approvaz;one
delle linee guida sugl Studi “Osservazionali” o "non interventistici”, elaborazione di reports pericdici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazlonaii ”Ncm imerventistxca effettuah m Regione
Lombardia; ' '

VISTA ia Determinazione AIFA del 26/03/2008-G.U. Serie generale n. 76 del 31/03/2008;

RICHIAMATE la determinazione n, 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitatoe Etico Milano Area B”; 1a
Determinaziona n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la lettera d'intenti datata 12/10/2015 e corredata dalla relativa documentazione con la quale il
Promotore, Fondazione per i Tuo cuore — HCF Onlus, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano
Area B e autorlzzato daila Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policiinica o “Studio BLITZ
Atrial Fibrillation {BLITZ AF), da svoigersi presso I'U.0.C. Malattie Cardiovascolari, & dichiara che "Per o
conduzione dello studio & stato ottenuto un contributo da parte di Poyer che sara utilizzato per la copertura
delle spese di gestione del protocolio e per la gestione delio piattaforma WEB. { contributi concessi sarnno
rilascioti senza precostituire oicun diritto di proprieta dei dati o di veta alla pubblicazione degli stessi do
parte di suddeito finonziotore. Non saronno Cinoltre modificati | requisiti di indipendenza defio
sperimentazione n¢ influenzata I'cutonoria scrennffca tecnico e proceduraie degh sperimentotori”. In Atdi
1656/2015; :

VISTA iz lettera d'intenti, datata 05/11/2015 con la quale il Prof. Federico Lombardi, Direttore del?U.0.C.
Malattie Cardiovascolari: chiede il parere del Comitato Etico Milanoc Area B e Vautorizzazione daila
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico a condurre fo “Studio BLITZ Atriol Fibrillation
{BLITZ AF}”, da svolgersi p'resso U.0.C. da lui diretta sotio la responsabilita scientifica del Dr. Ferdinando
Massari; dichiara, altresi, che”LO STUDIO NON COMPORTERA’ COSTI AGGIUNTIVI PER IISTITUTO. LO
STUDIO NON PREVEDE L'ESECUZIONE D! ESAMI di leboratario/diagnostici do effettuarsi presso llstituto ...
EVENTUALI FONTI DI FINANZIAMENTO ESTERNE: nessung”, In Atti 1656/2015; '

Ea

ISTITUTO DI RICOVERD E CURA 4 CARATTERE SCIENTIFICO D NATURA PUBBLIGA [0, 29122000 § /
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T Attin. 1656/2015 Al

ATTESC che il Comitato Etu:o Milano Area B, nelia seduta de% 15/12/2015 ”ha espresso alf’unammfta parere
favorevole subord:nato . in ai:%’; 1656/ 2(}15

ATTESD che con nota datate 19}01/2015 it Ccmxtato Et;co Mﬂano Area B ”scrogize ogni nserva e conferma
ali‘unanimité if parere favorevole olfo studio precedentemente espresso.”. “ in Atti i656/ 2015 '

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativc, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
' D£ 1 ERMINA

1} di autorizzare, ai sensi de]la hormativa in materia \ngente Fesecuzione dello  STUDIC

' OSSERVAZIONALE NAZIONALE MULTICENTRICO NON FARMACOLOGICO PROSPETTICO NO PROFIT dal titolo:

“Studio BLITZ Atrial Fibriflation (BLITZ AF)”; Promotore: Fondazione per il Tuo cuore — HCF Onlus; da
svolgersi presso U.0.C. Malattie Cardiovascoiari.

2} diprendere atio che lo Studio, dichiarato Osservazional e no prof;t non cempcrta oneri
aggiuntivi per la Fondazione.
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Responsablle del procedimento: Prof. Silvane Bosarl

Pratica trattata da:Dott.ssa Federica V\g;gacesi
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