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STUDIC CLINICO OSSERVAZIONALE NO-PROFIT PROT. “FALCOY dell’iSTiT&% RICERCHE
FARMACOLOGICHE MARIO NEGRI — PRESSD UVULO., MEDICINA INTERNA collaborazione con
U.0. Medicina D’Urgenza, U.0. Medicina Interna 1/2, U.0.C. Medicina !MK LU0, Gerlatria,

IL GIRETTORE GENERALE,
VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale ¢ stata recefita tacdirettiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci pehwuso clinico;

| VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di card? %era%e, relative all'esecuzione
delle sperimentazion! cliniche di medicinali, con particciar&ﬁerimeﬂto a guelle ai fini del
miglicramento della pratica clinica, guale parte integrante :@fstenza sanitaria”’, nonché le linee
guida che sul Decrefo stesso la Regione Lombardia b o con la circolare del 29.6.2005,
protocoiio 2005.0031947; 5 @

nitda n. 11960 del 13.7.2004 relativo
nali” ¢ “non interventistict”, elaborazione di

VISTO it Decreto delia Direzione Generale del
all’approvazione delle linee guida sugli studi “osy

reports perlodici ed istituzione del regist
interventistici” effettuati in Regione Lomb@r'%&

RICHIAMATA la determinazione di g
approvate le nuove procedure ) ive per Vawio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima pe& tazione delle stesse e le modalita di riparto degii intreit;

anl sotto la responsabilitd scientifica del Dr. Christian Folli, U.0. Medicina Interna
rof.ssa Maria Domenica Cappellini sotto la responsabilita scientifica della Dr.ssa

e il Comitato di Etica ha espresso in data 17/09/2013 parere favorevole all'esecuzione i
A
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VISTA la proposta di convenzione del 14/10/2013, in atti 1295/13 all'art. 4 della CD?%%%@E,

precisa che, quale corrispettivo per la conduzione dello studio, in conformita ai terminhed alle

condizioni in essa indicate, 'ISTITUTO di RICERCHE FARMACOLOGICHE MARIO N vErsera alla
Fondazione, per un numero di 20 pazienti, Euro 75,00 + 1.V.A. per ogni pazienNuso;
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; \

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Diretf& ario e del Diretiore

Scientifico;
DETERMINA
o%
1]

1} diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Yesecuzione detlo studio clinico
osservazicnale no-profit, da! titolo: "Sorveglianza n iéhti con Fibrillazione Atriale in
tombardia trattati con anti Coagulanti Orali (FALC sso .0, Medicina interna 2 in

collaborazione con U.0. Medicina DfurgenZ% @;@dicina interna 1/a, U.0.C. Medicina
interna 1/b, U.0. Geriatria; \
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