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DETERMINAZIONE N. 5 Atin. 288/2016 Al

STUDIO  OSSERVAZIONALE RtTROSPET‘i‘EVO MULTECENTRECD NO PROFIT txtoio ”Gesticme delle
rigeutizzazioni di BPCO in Pronto Soccorso: smd:o retmspettwa muit{cenmco de! Gruppo Studf SIMEU
Promotore: A.O. Ospedale Niguarda Ca’ Granda oggl Asst Grande Ospedaie Metmpoistano N!guarda da
svoigers presso U O.C. Prcmo Soccorso e Medicina d’Urgenza. '

L DIRETTORE GEN£RALE

VISTC il D.gs. del 24/06/20{)3 n. 213, con il guale si recemsce la d!rettwa comumtarra n. 2(}61/2(3]cee
sul%’esecuz;one delie spersmentazsom cimsche di farmacz per uso ciimco '

VISTO i DML del 17/12/2004 ”Prescnz:em e condlzlom di rarat‘tere generale relatwe all’ esecuz;one del%e
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare | nfer:mento a quelle al fm; del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante deli’assistenza sanitaria”, nonché fe lmee guxda ¢che sul Decretc stesso
fa Regione Lombardia ha fomuto con ia cwcoiare del 29/06/2005 protocolio 2005 0031947

VISTO il Decreto della Direzione Generale deiia San:ta . 1196{} del 13 07. 2004 reiatwo aﬂ’approvamone delie
linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro reglonale sugli Studt Osservazionali” o “Non interventistici” effettuati in Regione
Lf}mbardta - o P S :

VISTA la Determinazione AIFA def 20/03/2008-G. U Serie generale n.76 del 31,/03/2008;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/’07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/05%/2013 ”lntegraz;one Determina n. 1698 del 30/07/2013 & successive; la
determinazione n. 1085 dei 21/{35/2015 ”Modlﬁca determmaz;one n., 1698 del 30/07/2013"

STA ia lettera d'invite a partecipare allo studio, datata 13/11/15 ﬁrmata dal Dr Daniele Coen Direttore
defla Struttura Complessa Medicina d’Urgenza e Pronto Soccorso dell’allora A.O. Ospedale Niguarda Ca'
Grands, nella quale si dichiara che lo studio osservazionale no proﬂt non prevea‘e Fesecuzione di esami di
laboratorio/diagnostici. Non sono previste fonti di finanziamento esterne”. in Atti 288/2016;

VISTA la lettera d’intenti, datata 11/12/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale 3
Dr.ssa Anna Maria Brambilla, Direttore dell’ U.0.C Pronto Soccorso e Medicina d’Urgenza: chiede che sia
approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autornzzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Polictinico lo studio dal titolo: “Gestione deile riacutizzazioni di BPCO in Pronto Soccorso: studio
retrospettivo multicentrico del Gruppe Studi SIMEU”, da svolgersi presso 'U.0.C. da lei diretta; "noming P.1
sotto la propria responsabilitd sc:entff;ca e softo la responsabfhta scientifica delia prof.ssa Daniele Mari,
direttore U.OQ.C. Geriatria, il Dr. Federico Germini, medzco contrattista dell’U.0.C. di gerigtrio”; dichiara,
altres; che: “Lo Studio non comporterd costi aggiuntivi per listituto, lo Studio non prevede ['esecuzioni di
esami di laboratorio/dicgnostici do effettuars; presso !’Isf.rruto . Non sono previste fonti di finanziamento
esterne”. In Atti 288!2{)16 D s 3

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 12/01/2016 “autorizza, per quanto di propria
competenza, o prosecuzione dell’iter amministrativo con lo redozione della determinozione da parte
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DETERMINAZIONE N. & AN, 288/2016 Al

dell’Amministrozione dello Fondgzione {unico documento che consentird, di fatto Vinizio del!o stud;o) “oin
Atti 288/2016;

RITENUTO di approvare ia predetia richiesta di spenmentaz;one . N
con i pareri favorevoli del i}lrettere Ammmsstratwo del Dxrettore Samtano e del Dnrettore Smen’uﬁco

DETERMENA :

|-
[e—

di autorizzare, ai sensi delia normativa in materia vigente, lesecuzione dellc STUDIO
OSSERVAZIONALE RETROSPETIVO  MULTICENTRICO NO PROFiT titolo: ”Gésfiohe delie
riacutizzazioni di BPCO in Pronto Soccorso: studio retrospeff:vo multrcenmco del Gruppo Studi
SIMEU”, Promotore: A.D. Ospedale Niguarda €@’ Granda, oggl Asst Grande Ospedate
_Metropoii‘zana Niguarda; da svoigersi pressc U,O‘C. Pronto Soccorso e Medicéna d’Urgenza; '

23 dt prendere aito che lo Studio, d:chlarato osservazmnaie no Proft non

comporta  oneri
aggiuntivi per la Fondazione.
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Responsabile del procedimento: Prof. Silvane Bosari

Pratica Trattata da : Dott.ssa Feder‘c%&&assacesi
ut

S ESTTTILITO D RICOVERD B CURA A CARATTERE SCIRNTIFICO I NATURA PUBBLICA DhhE 20-12-3004
vie Francesco Sforea, 28 — 20122 Milano ~ Telefbnﬁ G2 5"1(?3 £ — Fax 82 583943‘)"}
Codice Fisenfe o Pare. IVA G«i'?zfiuﬂ&&?




