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STUDIC PILOTA RANDOMIZZATO NON FARMACOLOGICO SPONTANEQ Prendersi cura d
di attaccamento nei reparti nido/puerpero: Fintervento eye movement desensitizationa
EMDR) sul trauma acuto da parto”1.0.C NEANOTOLOGIA E TERAPIA INTENSIVA NE

laziohe primaria
eprocessing (

It DIRETTORE GENERALE, @

VISTO il D. Igs. del 24.06.2003, n. 211, con # quale si recepisce la &{f%va comunitaria n. 2001/20/cee,
sulf'esecuzione delle sperimentaziont cliniche di farmaci per uso cEinico;\

&
VISTC # D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat nerate, refative alfesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferi guelle al fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell' assistenza sani t% ché le linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005,prdtacollo 2005.0031947;

RICHIAMATA ta determinazione n. 1698 del 30 & la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le
quait e stato costituito il Comitate Etico Ml A B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento dei compiti
demandati al Comitato Etico e relativi al ne di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profis,

per i quali viene richiesta presa d’atto scri pecificare ie modalita’di reparto degh introiti

VISTA la lettera d’ intenti, in atti 2014, datata, 15/04/2014, corredata dalla relativa documentazione,
con fa quale il Prof. Fabic chigde di poter effettuare presso VU.0.C, NEANOTOLOGIA E TERAPIA
INTENSIVA NEONATALE, una s entazione clinica dal titolo: “Prendersi cura della relazione primaria di

attaccamento nei reparti ni
sul frauma acuto da parto”

rero: Uintervento eye mavement desensitizationand reprocessing ( EMDR)
responsabilita scientifica della Dott.ssa Monica Fumagalli

ATTESO che it Comita ano Area B neila seduta del 10 Giugno 2014 ha espresso all'unanimita parere
favorevole allo styal i 1036/2014

VISTO che, come dickiarato dal Prof. Fabio Mosca,in Atti 1036/2014, nella succitata Lettera d’ intenti:

“Specifico in
sponsor”
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he lo studio non comporterd costi aggiuntivi per lo Fondazione e che non s0no presenti
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i s, 1036./20@%

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favg Nﬁi Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA @

1ldi autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, les igne dello STUDIO PILOTA
RANDOMIZZATO NON FARMACOLOGICO SPONTANEQ"Prendersi cura de refazione primaria di
attaccamento neli reparti nide/puerpero; Vintervento eye movement d sitizationand reprocessing { EMDR)
sul trauma acuto da parte” U.0.C NEANOTOLOGIA E TERAPIA INTENSRJ ATALE
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2) di prendere atte che lo Studic, non comporia oneri aggiuntivi prfﬁazione
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Responsabile del procedimento: Prof. Pler Mannuccio Mannucci
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