TRMENAZIONE N, l o

STUDID QSSERVAZIONALE, NO PROFIT dal titolo”ll ruclo del Caregiver nelle struttu
conoscitiva® PRESSC U.0. CONTROLLO DI GESTHONE

IL DIRETTORE GENERALE, N

VISTO il D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale si recepisce la&%@ comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

@.

VISTO i D.M. det 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di car eneraie, relative ail’esecuzione delle
sperimentazioni cfiniche di medicinali, con particolare rifgri nt guelle ai fini del miglicramento della
pratica clinica, guale parte integrante delf’assistenza sani “% ché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regicne Lombardia ha fornita con la circolare del 28.6.20 ocolio 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione della $anita @11! 13.07.2004 relative all'approvazione delle linee
guida sugli Studi * Osservazionali”c “non inter\i@ , elaborazione di reports periodici ed istituzione del
n

registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o Interventistici” effettuati in Reglone Lombardis;

VISTA la iettera di intenti, dat§ Fehbraio 2014, con la quale ii Prof. Francesco Auxilia, notifica al CE Milano
Area B ed al Direttore Genergla-delig Fondazione, la partecipazione detia Fondazione ali’ Il ruolo del Caregiver
nelle strutture sanitarie: un ne conoscitiva®, proposta dalia Societa’ Italiana di lgene e Sanita pubblics,
precisando che: “per lg Pendezione saranno indagate le caratteristiche delle persone che assistono pazienti
fragili che in Fondazi rappreseﬂtati dai malati rari sia bambini siz adulti, pazient! anziani e pazienti
pediatrici.Pertanto ii ario sara distribuito nelle Unita cperative {(UQ) pediatriche, nelle U0 Chirurgia
pediatrica, U0 Ge ra affidato allo sportelio per le malattie rarg”

ATTESO che i Qomitate Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 18 Febbraio 2014, ha preso atio dei
documenti p tati per fo Studic in oggetto, alla cui applicazione nulla osta

i autorizzare predetta richiesta di sperimentazione; con | pareri favorevoli del Direttore
rativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
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DETERMINA @
i) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigenie, Vesecuzione dello ervazionaie dal

Titolo “ll ruole del Caregiver nelie strutture sanitarie: un indagine conoscitivg”
2) diprendere atto che lo Studio ,dichiarato Osservazionale, non comporta onekla
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Rratice trattata da : D.ssa F. Massaces!

IRCCS di natura pubblica

Regione
Lombardia

Sisterna Saniiario

i peria Fondazions






