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DETERMINAZIONE N. o b det

Attin. 278/2016 Al

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO EUROPECQ NO PRGFT dal titolo “Epidemiology of
critical events, morbidity and mortality in neonctol ondesthesia: A Europeon prospective mufticentre

obse;gatrqnai__study Sponsor/?umder European Socaety of Anaesthesso&ogy (ESA) da svoigersy presso
U.0.C. ANESTESIA. : .

H_ D?RETTORE GENERALE

V!‘;TO i D lgs dei 24—/’06/2003 n. 211, con 1% qua!e si recepzsce la direttiva comumtar:a n. 2801/20/::&63
su%l’esecuz ohe dei e sperimentazaoni climche dt farmact per uso cimico,

VISTO it D.M. de 1?/’12/2[}(}4 “Prescrizioni e condazxom di carattere genera%e relative allesecuzione detle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché ie linee guida che sul Decreto
5tesso la Reg:one Lombard:a ha formto conla c;rcolare del 29/06/2005 protoco!!o 2005.003 1947

VISTO i Decretc dei%a Direzione Generale della Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo al}'approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazional” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del regtstro reg;onale sugli Studl” Osservazlonah ”Nen Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia; S L '

VISTA {a Determinazione AIFA del 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 B8 ia
Determinazione n. 1857 det 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/{)_?/2013”;

VISTA la lettera d'intent], datata 15/12/2015 e corredaf:a dalia relativa documentazmne, con la quaie it Prof.
Edoardo Calderini Direttore dell’ U.0.C Anestesia chiede che sia approvato dat Comitato Etico Milano Area
B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico jo studio "Epidemiology of
cntrca! events, morbidity ond mortahfy in neonatal enaesthesio: A European prospective multicentre
obseruatfor?ai study”, da svolgersi presso 'U.0.C. da Lul direﬁ:a soito ia responsabmta scnentrﬂca della
Dr ssa Simona Anna Fmamore in Attl 278/2016;

A‘I‘TESO che i Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 12/01/2016 "ha espresso aﬁ’unammﬁa parere
fovorevole alfo studio subordingte a...” in Attx 278/2(}16

ATTESO che con nota datata 03/02/2016 il Comitato Ehco Miiano Area B "scroghe ogni riserva e conferma
ali’unanimitd if parere favorevole all studio precedentemente e_spre_sso”_ In Atti 27_8/2016
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DETERMINAZIONE N. Attin. 278/2016 Al

RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentaziong;

con i pareri fa\{orevcié dgi Direttore Amminis’é'rat_iyo, del Sirettd'r_e_ Sanitaric e del Direttore Scientifico
DETERMINA

-4} di autorizzare, ai sensi della ﬂormativé in materiz vigents, !’esecuziene dello STUDIO

OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO EURDPED NO PROFT dal titolo “Epidemiclogy of critical

évenfs, morbidity and mo}'tai!ty' in neonatal angesthesia: A European prospective mufticentre observationa!
stu_dy’_’, S;}onsgz’,’ Funder: European Society of Anaesthesiology (ESA}; da svolgersi presso U.G.C. ANESTESIA;

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato osservaz:ona!e no Profit non comporta oneri
aggiunti\f pe{ ta Fondazione. -

i DlRﬁTT{}RE GENERALE |

Dott ssa ggwga/par@roidz
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I DlRETTORE AMMINISTRATIVO

Dott. ésq Francesca Fancelli
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DIRETTORE SANITARIO

br.ssa Laura Chiappa

Responsabile del procedimento: Prof. Silvano Bosari

Pratica Tratiata da: Dott.ssa Fede%g’pﬁé;sacesz
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