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IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la dirgftiva Tomunitaria n. 2001/20/cee,
sull’'esecuzione delle sperimentazicni cliniche di farmaci per uso clénice@\

&
VISTO il DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat nerale, relative ail’esecuzione delle

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferim uelle ai fini del miglioramentoc deila
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanita@%@nc é le linee guida che sul Decreto stesso la

Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29«6,20% collo 2005.0031947;

VISTO it Decreto DELLA Direzione Generate della Sanj Q} del 13.07.2004 relativa all’approvazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”c “non iRt ici”, elaborazione di reporis periodici ed istituziene
del registre regionate sugli Studi” Osservazionaii& Interventistici” effettuati in Regione Lombardis;

VISTA fa determinazione AIFA del 2_0/03/ @Serie Gen_er‘gie n.76 del 31_/[_}3_/2008

K%éel 30/07/2013 = la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le
9 Etigo Milano Area B; aggiornate le tariffe a carice del Promotore, da

quali e stato costituito i Co
conferire alla Fondazione IRCESYA" Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per {'assolvimento dei compiti
i alls valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,

demandati al Comitato Etico g-relatix
per i quali viene richiesta prtto scritta; e specificare le modalita’di reparto degli introiti

ATTESO che it C '%E\\t;cc Milano Area B, in occasione della seduta del 10 Giugno 2014, ha espresso i
propric Nulia Os rosecuzione deil'iter amministrative {Determinazione deli’ Amiministrazione deila
fondazione} che congentira al Prof. _Luigi Fedele di effettuare lo studio.in Atfi 1033/2014

<

RICHIAMATA la determinazione n

chme specificato nelia fettera d'intenti, in Atti 1033/2014 datata 06 Maggio 2014, il Prof. Luigi

irettore U.0O.C OSTETRICIA" chiede 'autorizzazione ulf’effettuazione , sotto la propria responsabilita,
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di unc studio scientifico non sponsorizzato da Ditte Farmaceutiche.”; e dichiara, altresi, “di a 'mnoitre
che in nessun caso Pattivitd sperimentale arrecherd pregiudizio gila normale gttivite assistenziale”

-che in nessun caso la ricerca gravera sul Servizio SanitarioNazionale o suf pazienti ar
fa

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pariN
Amministrative, dei Direttore Sanitario € del Direttore Scientifico;

DETERMINA Oi\%

&

eveli del Direttore

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, l'e iofe dello STUDIC OSSERVAZIONALE
TRASVERSALE MULTICENTRICO NAZIONALE, dal titolo:"Indagine fferenze di genere nella percezione
conoscerza e consapelovezza del rischio cardiovaseolare” ?QRE@?@.C OSTETRICIA

N

2} di prendere atto che lo Studia, dichiarato Osservazion ,\cumpor‘ca oneri aggiuntivi per la Fondazione
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IL DIRETTORE SgENTiF%CO IL DIRETTORE AMMINISTRAFIV
Prof. Pier M@ﬁ}fuccio Mannuccl Dott. Osvaids B‘gsilich
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Respansabile del procedimento: orof Pier Mannuccio Mannucd
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Pratica Trattata da : Dott.ssa F. Massacest
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