FONDAZIONE IRCOS CAY GRAWDA
ORPEDALYE MACSGIORE POLICLINICG

DETERMINAZIONE M. det

At 1786/13 @%

STUDIC CLINICO OSSERVAZIONALE SPONTANECG PROT. EMPATHIC — P S;\%’Q.G. ANESTESIA E
RIANIMAZIONE PEDIATRICA.

iL DIRETTORE GENERALE, N

VISTO it D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata ?%ﬁ@ la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

delle sperimentazioni cliniche di medicinalj, can p ofare riferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte int éﬁ% Iassistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lomb@ fornito con la circolare del 29.6.2005,

O
VISTO il B.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di i@e generale, relative alfesecuzione
C

protocolio 2005.0031947;

9

VISTG B Decreto della Direzione Geneb a Sanitd n. 11960 del 13.7.2004 relativo
all'approvazione delle linee guida sugli stu rvazionaii” 0 "non interventistici”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del registro regionale sugli studi “osservazionali* o “non
interventistici” effettuati in Regione Lo

144

VISTA [a Determinazione AIFA del 2@ 08 — G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinaz é%;guesto Istituto dei 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove pro operative per l'avvio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, 1a tariffa mini valutazione delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota dat 2013, corredata dalla relativa documentazione, con la guale il Dr.
Edoardo Calderini; e U.0. Anestesia e Rianimazione Pediatrica, chiede Fautorizzazione ad

eseguire uno studio chinico osservazionale spontaneo, dal titolo: “EMPATHIC — Empowerment of
PArents in THe Intensive Care”, sotto la responsabilita scientifica del Dr. Alherto Giannini;

ATTESO ch niftato di Etica ha espresso in data 10/12/2013 parere condizionato e in data

e favorevole alf’esecuzione delio studio;

RITE approvare la predetta richiesta di sperimentazione; ’}'{

RS di natara poabbiica
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Adin 1786/13 3&

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitarj \ Direttore
Scientifico; %

DETERMINAZIONE N, ol

DETERMINA \@
1} diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, l’esec% lio studio clinico

osservazionale spontanes, dal titolo: "EMPATHIC — Empowermf PArents in THe
Intensive Care” presso U.O. Anestesia e Rianimazione Pediatrita;

2) di prendere atto che lo studio clinico osservazionale sp@ﬁ:%@non comporta oneri

aggiuntivi per la Fondazione;
@’

IL DIRETTORE BCIENTIFICO

Prof. Pier Maj ‘gﬂ? annucci
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"/

@

gl

[

L DiRETTORf}SéNETAREO
Dr.ssa Aniné

<

Rasponsahi Procedimente: Prof. Pler Mannuccio Mannucci
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