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PRETERMINE: EFFETTO SULLO SVILUPPQ CEREBRALE DEL NEONATO, SUL
ED EMOTIVO RELAZIONALL A MEDIO E LUNGO TERMINE” - PRESSO EQU

T.LN.. /X
IL DIRETFORE GENERALE,

VISTO it D, fgs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale & stata regepita la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di@?%‘gner uso clinico;

delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con parti riferimento a quelle ai fini del
migliecramento della pratica clinica, quale parte integrafte dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso ia Regione Lomb i% ornite con ia circolare del 29.6.2005,
protacolio 2005.0031947,;

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di i@r@ generale, relative all'esecuzione

RICHIAMATA ta determinazione di questo Isti @7.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure operative vvio deile sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per la vaiutaz@ e stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota in data 27/09/2013, cot g dalla refativa documentazione, il Prof. Fabio Mosca,
Direttore U.0. Neonatologia e T.E.e di poter effettuare uno studio clinico spontaneo dal
titolo: "Uintervento educazional pitori di bambini nati pretermine: effetto sullo sviluppo
cerebrale del neonato, sulle co e@i visive ed emotivo relazionali a medio e lungo termine

", sotto la responsabilitd scjenti ella Dr.ssa Monica Fumagalli;

ATTESO che il Comitato ha espresso in data 12/11/2013 parere condizionato e in data
14/03/2014 parere che ¢ evole;

CONSIDERATO ¢ ichiarato dal Prof. Fabio Mosca, direttore U.O. Neonatologia e T.LN,,

nella lettera d 972013, in atti 1669/13: “.._lo studio non comportera costi aggiuntivi per ia

Fondazione e che\non sono presenti Sponsor”;
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DETERMINA

7

I'esecuzione delle studic clinico
bini nati pretermine: effetto

b di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigent
spontaneo dal titolo: “Uintervento educazionale sui geni itohi
emotivo relazionali a medio e

sulto sviluppo cerebrale del neonato, sulle competenze v;snve

lungo termine” presso U.O. Neonatologia e T.LN;
2} diprendere atto che lo studio non comporta oneti a@ per la Fondazione;
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