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primaria di attaccamenic nei reparti nido/puerperio:Vintervento eye mov desensitizationand
reprocessing (EMDR) sulie difficolta di allattamento ” PRESSD 1L.0.C NEONATO TERAPIA INTENSIVA

NEONATALE @

il DIRETTORE GENERALE, o%

VISTO # Do lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale si recepiscr&tiva comunitaria n, 2001/20/cee,
inlco

sull'esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso

STUDHO-PILOTA-RANDOMIZZATO-NON  FARMACOLOGICO-SPONTANED "Prendetsitura ) della relazione
emant
A

<

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni tere generale, relative allfesecuzione delle
sperimentaziont cliniche di medicinali, con particolare ingnto a quelle ai finl del miglioramento delia

pratica clinica, guale parte integrante dell’assisteniza sanitaria”, nonché le nee guida che sul Decreto stessa la
Regione Lombardia ha fornite con fa circolare de529 , protocelio 2005.0031947;

N

RICHIAMATA iz determinazione n. 1658 del 013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le
quall " stato costituite i Comitato Eti Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotere, da
conferire alla Fondazione IRCCS €37 Gra pedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimenio del compit

demandati al Comitato Etico e relativi utazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i guali viene richiesta presa d'at Ittd/ e specificare le modalita’di vipario deghi introiti

VISTA la lettera di intenti d /0572014, in Atti 1037/2014 con la quale # Prof.Fabio Mosca direttore
dell’ 11.0.C NECNATOLOGIA ETERAPIA INTENSIVA NEONATALE, chiede I'autorizzazione ad eseguire unc
Studio, dal titclo 7P @* si cura  dells relazione primaria  di attaccamenioc nel  reparti

nido/puerperiofintervento gye/movement desensitizationand reprocessing {EMBDR) sulle difficolta di
allattamenio”, sotic | abilita’ Scientifica del Dr.ssa Monica Fumagali

ATTESC che it €
ailunanimitd parer

ico Milano Arsa B, in occasione della seduta del 10 Giugno 2014 ha espresso
vorevole allo Studio. in ATt 1037/2014

CONSIDERAT he“come dichiarato dal Prof. Fabio Mosca, neila succitata lettera, datsta 05/05/2014:"
e o Studio non comporterd costi aggiuntivi per lo Fondazione e che non sono presenti

sponsor”. 037/2014

O di approvarae la predetia richiesta di sperimentazicne; con { pareri favorevoll del Direttore b
Amministrative, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

IRCCS di natura pubblica

Regione

Sisterna Sonitario | Lombardia



A 10377201 4N

DETERMINA

1) di asutorizzare, sl sensi dellz normativa in materia vigenie, 'esacuzione tudio -PILOTA-
r

RANDOMIZZATO-NON FARMACOLOGICO-SPONTANEQ "prendersi cura de ziona primaria di
attaccamento nei reparti nide/puerperio:l’intervento eye movement desensitizatio Feprocessing (EMDR}

sulte difficolta di allattamento “ PRESSC U.O.C NEONATCLOGIA E TERAPIA IN A NEONATALE

2} di prendere atto che jo Studio, non comporta oneri aggiuntivi per la F%ne
O\
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Responsabile della pratica: Prof. Pler Mapnuccio Mannucc
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