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SPERIMENTAZIONE CLINICA CON DISPOSITIVOO MEDRICO “IL BODY COMPOSITION WONITOR IN
CORSC DI GASTROINTERITE ACUTA PEDIATRICAY - PRESSO U.0.C. EMERG URGENZA

PEDIATRICA. @

IL DIRETTORE GENERALE, /&
VISTO it D, igs. del 24.2.2003, n. 211, con it quale & stata recepNu ettiva comunitaria n.
2001/20/cee, sulf esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci péruso clinico;

VISTO it D. lgs. dei 24.2.1997, n. 46, in particolare !’art.ln?%%}ggati Vil @ X ove applicahili,
emendamento dal &, Igs 25/01/2010 n. 37 “Recepimento Direttiva 2007/47/CE";

indagine clinica con dispositivi medici”; o

NS

VISTO it B.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condi i carattere generale, relative all’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali articolare riferimento a quelle ai fini del
miglicramento della pratica clinica, quale ga @rame dell’ assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione(tombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005,
protocelio 2005.0031847; 9&

O
VISTO o D.M. del 02.08.2005 “Modatita di presentaz documentazione per notifica di

RICHIAMATA la determinazione n. 1 30/07/2013 e la determinazione n. 1857 del 05/09/2013
con le quali & stato costituito il @to Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla ¥ ne IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per
assolvimento dei compiti %@;i al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit,
emendamenii sostanziali i Profit, per i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate
le modalita di riparto deglii R

N

ViSTAlanotain da “f'@‘! 2013 corredata dalla relativa documentazione, con la quale il Dr. Emilio
Filippo Fossali, DI eil’lJ.0.C. Emergenza e Urgenza Pediatrica di gquesta Fondazione, chiede

di poter effett la propria responsabilita, una sperimentazione clinica dal titolo: “Il Body
Composition M% corso di gastroenterite acuta pediatrica”;
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; v

con i pareri favorevoli del Direttore Amminisirative, del Direttore ' dei Direttore

Scientifico; /X
DETERMINA N

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Ygsecuzione della sperimentazione
clinica “i Body Composition Monitor in corso di gastroentér a pediatrica”, presso I'U.0.C,
Emergenza e Urgenza Pediatrica;

O

2} diprendere atto che lo studio non comporta alugw @ggiuntivo per la Fondazione,

i
iL DIRETTORE AM INISTRATIVO
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abiie del Procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucci
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