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STUDIO CLINICO SPONTANEO “STRESS LAVORO-CORRELATO E LIVELLI Di GOLO NEGL
OPERATORI DELLA TERAPIA INTENSIVA NEONATALE” — PRESSO L' U.O. NE OGIAET.LN.,

IL DIRETTORE GENERALE, @
la

VISTO 1l D, dgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recefi rettiva comunitaria n,
2001/20/cee, sul'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci peruso clinico:

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di car %@nerale, relative all'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rimento a quelle ai fini del
miglicramento della pratica clinica, quale parte integrante §istenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha @j{) con ia circolare del 29.6.2005,

protocolio 2005.0031947; o

RICHIAMATA la determinarzione di questo Istituto de ~10.2006, n. 2556, con la quale sonoe state
approvate le nuove procedure operative perdlavwip delle sperimentazioni, aggiornando, nel

contempo, ia tariffa minima per la vaiutazione@ esse e le modalita di riparto degli introiti;
&

a refativa decumentazione, il Prof. Fabio Mosca,
i poter effettuare uno studio clinico spontaneo dal
i cortisolo negli operatori della Terapiz Intensiva
della Dr.ssa Monica Fumagalii;

Direttore U.O. Neonatologia e T.L.N,,
titolo: “Stress lavoro-correlato e v
Neonatate”, sotto la responsabilita s

ATTESO che il Comitato Etico resso in data 12/11/2013 parere condizionato e in data
23/12/2013 parere che & fay

tarato dal Prof. Fabio Mosca, direttore U.0. Neonatologia e T.LN,,

CONSIDERATO che come dith
nella lettera datata 09/1 3, in atti 1674/13: “...Jo studio non comportera costi aggiuntivi per la

Fondazione e cheK presenti Sponsor”;

RITENUTO di appe@vare la predetta richiesta di sperimentazione;

vorevoli del Diretiore Amministrative, del Direttore Sanitario e del D;ret?bre
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DETERMINA @

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esEcuxzione’ dello studio clinico

spontaneo dat titolo: “Stress lavoro-correlato e liveili di cortisowii peratori della Terapia
Intensiva Neonatale” presso U.0. Neonatologia e T.LN;

2} di prendere atto che lo studio non comporia oneri aggiuntégi ¢ la Fondazione;
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IL DEREWG%E;SANIT 18]
Dr.ssa Adna Pavan
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