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DETERMINAZIONE N.

Attin. 1662/2015 All.

STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MULTICENTRICO NAZIONALE NO PROFIT SPONTANEDS SU
DISPOSITIVO MEDICD dal titole “Studio retrospettivo osservaz:ona}e per g vaiumz:one deh’a aderenzg
terapeutica nei pozienti odufti con fibrosi cistica trattati con Colisting maiatorzu e che utfi;zzano
aerosolizzatore iNEB (:NEB)” Promotore: Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedaie Maggtore Poitd mco da
svoigersi presso U.0.C. BRONCOPNEUMOLOG!A : - :

il DIRETTORE GEE\%ERALE .

VISTO o D.gs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comumtana n. 20{}1/’20/cee
sulf’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D. Igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare f'art. 14 allegati \fi!l e X ove apphcab:is emeﬂdato dat D.
lgs 25/01/2010 n. 37 "Recepimento i}irettwa 2007/47/CEY;

VISTO IL D.M. 02.08.2005 "Modalita di presentazmﬂe deila documentazaone per notsﬁca di indagine clinica
con dispositivi medici”;

VISTO i D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del mighoramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linge guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 25/06/2005, protocollo 2005.0031847;

VISTG il Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo all'approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sughi Studi” Osservazionali” o “Non in’iervémistici" effettuati in Regione
Lombardia; ' '

VISTA 1a Determinazione AlFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008;

RICHIAMATE ia determinazione n. 1698 del 30/07/2613 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione 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 15/10/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con ia qusle il Prof.
Francesco Blasi Direttore dell’U.0.C BRONCOPNEUMOLOGIA: chiede che sia approvato dal Comitate Etico
Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio dal
titolo: “Studio retrospettivo osservazionale per la valutazione dello aderenza terapeutica nei pazienti adulti
con fibrosi cistica trattati con Colisting inalatoria e che utilizzano aerosolizzatore INEB (INEBJ”, da svolgersi
sresso {'U.0.C. da lui diretta sotto la sua responsabilita scientifica; dichiara, altresi, che”Lo studio non
comporta costi aggiuntivi per | Ente”. In Atti 1662/2015; '

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 09/12/2014 “ha espresso oll'unonimita parere
favorevole allo studio, condizionato... ”. In atti 1662/2015;

i

.
-

?éﬂ e
£

ISTITUTO D RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D NATURA PUBBLICA WM. 2912~ 7
vie Frasncesco $forza, 28 — 20122 Milano — Telefono {*" 5503.1 — Pax G2 36”\&%36
i Codice Fiscaie ¢ Pare VA 94724130963 :



Regiong
mbardia

Fondazione IRCCS Co' Granda
Cspedale Moggiore Policlinico

&

Pag.2

DETERMINAZIONE N. del Attin.  1662/2015 Al

ATTESO che, con nota datata 14/01/2016, il Comitato Etico Milano Area B “scioglie ogni riserva ed autorizza,
per gquanto di propria competenza, la prosecuzione delliter amministrative con o redozione della
determinazione do parte deif’amm:msfmz;one dell’Ente {unico documento che, di fatto, autonzza Finizio
deilo studio).”. in atti 1662/2015 e

RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli def Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA S

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, [l'esecuzione deilc STUDIO
GSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MULTICENTRICO NAZIONALE NO PROFIT SPONTANEC SU DISPOSITIVO
MEDICO dal titole “Studio retrospettivo osservazionale per la valutazione dello aderenza terapeutica nei
pazientj adulti con fibrosi cistica trattati con Colisting inalatoria e che utitizzano aerosolizzatore INEB {iNEB}",
Promotore: Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Policiinico, da svolgersi presse U.0.C.
BRONCOPNEUMOLOGIA; ‘ '

2} diprendere atto che lo Studio, dichiarato osservazicnale no profit spontanec, non comporta
oneri aggiuntivi per la Fondazione. '

L DIRETTORE GENERALE
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IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

- Dott, SS}E Francesca Fancelll
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Responsabile def procedimento: Prof. Siivano Bosari

Pratica Trattata da: Dott.ssa Federica Massacesi
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