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At 788:/2014@%
STUDIO-NON FARMACOLOGICO-NO PROFIT —CONTROLLATO-MULTICENTRICO” R.l.S.P.@andomised

ftalian Sonography position of occiput Trial Ante- vacuum” PRESSO L U.OC. GINECOL

IL DIRETTORE GENERALE, %\

VISTD il D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la diret%nitaﬂa n. 2001/20/cee,

sull’esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dinice;

&
VISTO # D.M. del 317.12.2004 “Prescriziont e condizioni di carattere é%g% , relative all’'esecuzione delie
que

sperimentaziont cliniche di medicinali, con particolare riferimento a ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante del¥assistenza sanitaria”, no @’ linee guida che sul Decreio stesso la
Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 29.6.2005, 9005,{}031947;

minazione n.1857 del 05/08/2013, con le
nate le tariffe a carico del Promotore, da
ipre Policlinico, per Passcivimenio dei compiti
di Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
ie modalita’di reparte degli introiti

RICHIAMATA Ia determinazione n. 1638 del 30/07/2013 Qi%
quali e’ stato costituito il Comitaio Etico Milano Area B; i
conferire alla Fondaziene IRCCS Ca” Granda QOspedale
demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazion ::

per | quali viene richiesta presa d'atto scritta; e sgeci @

VISTA la lettera d'intenti, avente ad aggett&'}ieﬂa Approvazione studio randomizzate controliato
multicenirico “R.LS.POS.T.A. Randomised lta graphy position of occiput Trial Ante- vacuum”, datata
18/02/2014 %, con ia quale il Prof.Luigi @Ztﬁore dell’ U.0.C Ginecologia , chiede Vautorizzazione ad
eseguire une Studio Non Farmacalogic rofit, randomizzato, contreilato, muiticentrico, dai Titolo:
“R.LS.POS.T.A. Randomised [talian Son@y POSition of occiput Trial Ante- vacuum”, sctto Responsabilita’

Scientifica della Dott.ssa Beatrice Ta&

ATTESO che # Comitato Eiic o Area B, in occasione defla seduta dei 25 Marzo 2014 ha accettato
al¥unanimita Parere favorevo pressc dal Comitate Etico Indipendenie dell’ Azienda Ospedalierz
e §'Orsola Malpigli { seduta del 29/10/2013) a condizione che nel foglio

informativo sia aggiunte 1l titoledelio Sudio itallano
ATTESO che il cOmitatK v_

Universitaria di Bologna, Po

tilano Area B con nota del 03/04/2014 ha sciolto ogni condizione e confermato,
alfunanimita, I’ a i del parere favorevole espresso dal Comitato indipendente dell’A.O Universitaria
di Bolegna, Peliclin .orsola Malpighi

CONSIDERATD \ehecome dichiarato dalla Dott.ssa Beatrice Tassis, nel documento allegato Atti 788/2014
avente titolo \Rregetito di ricerca:
Studio rang 2ato controllate muiticentrico “R.LS.POS.T.A, Randomised ftalian Sonocgraphy POSition of

te- vacuum”Versione del 18/02/2014, Revisione della Versione Criginale”
tati identificati eventuall costi aggiuntivi derivanti dalla conduzione dello Studic”

N,

;
TRCCS di natura pubblica [

Sistema Sanliatio




Amministrative, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico;

DETERMINA %

1} di autcrizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, FesedtMione dello STUDIO-NON

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri ffr oli Jdel Direticre

FARMACOLOGICO.NO-PROFI-CONTROLLATC-MULTICENTRICO” RS ROS.TA, Randomised italian

Sonography poesition of occiput Trial Ante- vacuum®” PRESSO L' U.0OC. Gi GiA

Y
2} di prendere atto che lo $Studio, non comporta oneri aggiuntiv pe dazione
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L DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Dott. Osvaldo
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IL DIRETTORE SCIENTIFICO
Prof. Pier Ma ﬁmﬁio Mannuect

Rratica trattata da : D.ssa F. Massacest
%pm,
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