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STUDIO-PILOTA-RANDOMIZZATO-NON FARMACOLOGICO-SPONTANEG “Prendersi Ha relazione
primaria di attaccamento nei reparti nido/puerperio:lintervenio eye movement desensitizationand
reprocessing (EMDR) sulle difficoltd di ailattamento “ PRESSO U.0.C NEQONATOLOGIA E TERAPIA INTENSIVA
NEONATALE %

iL DIRETTORE GENERALE,

Xy

VISTO i D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cii@ <

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescriziont e condizioni &@ generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare M to a quelie ai finl del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria?, honché le linee guida che sul Decreto stesso la

Regione Lombardia ha fornito con ia circolare del 29.6.200 Sy protocolio 2005.0031847;

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 dei 30@3 e la Determinazione n.1857 del G5/09/2013, con le
guali e stato costituite il Comitato Etico M 2a B; agglornate e tariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS Ca° Gr dale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento dei compiti
demandati ai Comitato Etico e relativi ali zione di Studi Profis, emendamentt sostanziali di studi Profit,
per i quali viene richiesta presa d'atto s@e specificare le modalita’di riparto degli introii

VISTA ia lettera di intenti data 2014, in Atti 1037/2014 con la quale il Prof.Fabic Mosca direttore
dell’ U.0.C NEQNATOLOGIA APIA INTENSIVA NEONATALE, chiede l'autorizzazione ad eseguire uno
Studio, dal titolo “Pren i cura della relazione primaria di  attaccamento nei reparti

nido/puerperio:lintervente ovement desensitizationand reprocessing (EMDR) sulle difficolia di

allattamento” sotic ia Regponsabdita’ Scientifica del Dr.ssa Monica Fumagalli;
e dichiara che :
” Specifico inoltre ch% dio non comporterd costi aggiuntivi per lo Fondazione e che non sono presenti

sponsoer”.

ATTESO che il Comitaso Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 10 Giugno 2014 ha espresso
aif'unanimitd parere fvorevole alio Studic. In At 1037/2014

i approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoli del Direttore
rativo, del Direttore Sanitario e dei Direttore Scientifico;
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1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, |'esecuzione /d
RANDOMIZZATC-NON  FARMACOLOGICO-SPONTANEQ  “Prendersi cura della e primaria di
attaccamento nei reparti nido/puerperio:l'intervento eye movement desensitization reprocessing (EMDR)
sulle difficolta di allattamento “ PRESSO U.0.C NEQONATOLOGIA E TERAPIA INTENG! NATALE

2} di prendere atio che lo Studio, non comporta oneri aggiuntivi per |z Fond
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IL DIRETTORE SCIENTIFCO
Prof. Pier Ajfﬂ io Mannucci
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\@ Responsabite della pratica: Prof. Pier Mannuccio Mannuec

Rratica trattata da : D.ssg F. Massacesi
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