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STURIO CLINICO SPONTANEQ: “EFFICACIA E SICUREZZA DEL TAP ES\;&EL TRATTAMENTO
DELUIDROCEFALC NORMOTESO IDIOPATICO NEL PAZIENTE ANZIANG/NGN OPERABILE” — PRESSO

L'U.0.C. GERIATRIA.

IL DIRETTORE GENERALE, %
&

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il qguale & stata &ita la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sullesecuzione delle sperimentazioni clinichrﬁaci per uso clinico;

VISTG il DM, detl 17.12.2004 “Prescrizioni e condizigni i catattere generale, relative all'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, ¢ % fare riferimento a quelle ai fini dei
miglioramento della pratica clinica, quaie parte in dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombhkardiavha fornito con la circolare del 29.6.2005,

protocoito 2005.0031947;
&
Stk

RICHIAMATA la determinazione di questo o det 27.10.2006, n. 2556, con Ia quale sono state
verper lawio delle sperimentazioni, aggiornando, nel

approvate le nuove procedure operative
contempo, ia tariffa minima per la val Q?e delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA ia nota in data 12/06/2013, ata dalla relativa documentazione, ta Prof.ssa Daniela Mari,
oter effettuare uno studio clinico spontaneo dal titoio: ”

Direttore U.0.C. Geriatria chi d
EFFICACIA E SICUREZZA TEST NEL TRATTAMENTO DELUIDROCEFALO NORMOTESO
IDIOPATICO NEL PAZIEN IANO NON OPERABILE”, sotto la responsabilita scientifica del Dr.

Paolo Dionigi Rossi;
ATTESO che il Comai ;}CO ha espresso in data 09/07/2013 parere condizionaic e in data

24/10/2013 parer&%@avorevole;

RITENUTO di approvare fa predetta richiesia di sperimentazione;
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DETERMINA \

1) di autorizzare, ai sensi delia normativa in materia vigents, i’esecuziio studio clinico
sponianeo dal titolo; “EFFICACIA E SICUREZZA DEL TAP TE NEL/ TRATTAMENTO
DELLIDROCEFALO NORMOTESQ IDIOPATICO NEL PAZIENTE ANZIANG\ NON OPERABILE", presso
U.0. C. Geriatria;

2} di prendere atto che lo studio clinico spontanec non comport un Onere aggiuntive per la
Fondazione.

iL DIRETTORE SCIENTIFICO
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