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IL DIRETTORE GENERALE, i \

VISTO il D, lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la diretti fftaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

STUDIC OSSERVAZIONALE Pl VALUTAZIONE AFFIDABILITA" E VALIDITAY QUES

VISTO i D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni dj carattere. rale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni ciiniche di medicinali, con particolare riferimento a | i fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dettassistenza sanitaria”, nonché le lifee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protog 005.0031547;

VISTO il Decrete DELLA Direzione Generale della Sanitd n.lgﬁ@.OIZOOQ relativo all’approvazione delle

linee gulda sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventis % razione di reports periodici ed istituzione
dei registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Int istici” effettuati in Reglone Lombardia;

n
'@ale n.76 det 31/03/2008

3 e ia Determinazione n.1857 del 05/03/2013, e
itatoEtico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotiore, da conferire alla Fondazione IR randa Ospedate Magglore Poticlinico, per "assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico C@a“a valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i guali viene richiesta preﬁ%‘_@o scritts; e specificate le modalita’diriparte degli introiti

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. S

&
RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 3
successive, con le guali e’ stato costituito i C

ATTESO che if Comitato Etico Milan @ in occasione della seduta del 10 Maggio 2014 ha accettato con
condizione # parere favoreve o dio espresso dal Comitate ftice del Centro Coordinatore.in Att
1023/2014

ATTESO che il Comitato Etic@o Arsa B con nota datata 21/07/24, “scioglie ogni condizione e conferma

agifungnimita accettazigne parere fovorevole allo studio espresso dal Comitate Efco del centro
Coordinatore”. in Atti 4

CONSIDERATC ¢ speciticato nella lettera d° Intenti datata 18/04/2014, Ia Dottssa Antonella

Costantino, divettore
&

iara che per il seguente studio:

.0 C Neuropsichiatria dell’infanzia e dell’adolescenza dichiara che:

“Lo sottoscrit
-non & previsty ospedalizzazicne

~f1 ono oneri per PAzienda Ospedaliera
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-il personale competente, | locali e le ottrezzature sono Idonel, verrd segnolato per iscritto Nﬁft ta Etico
gqualsiasi evento avverso inaspettato”

RITENUTG di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i parer i del Diretitore

Amministrative, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico: i

DETERMINA @

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I’esecuz% STUDIO OSSERVAZIONALE DI
VALUTAZIONE AFFIDABILITA" E VALIDITA" QUESTIONARIO C/0O dal tholo?Studio di affidabllitd e validita
della wersione italiana della heaith of the nation outcom Ieos child and adolescent mental
health”STUDIO HONOSCA- PRESSO U.O.C NEUROPSICHIATRIA l§§ UONPIA

<

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarate Osservazion &\comporta oneri aggiuntivi per |a Fondazione

A /
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L DIRETTORE AMMINISTRA}"IVO

Dott. st%&giiic /
/

|
y

i DIRETTORE

LIENTIZICO
Prof. Pier_ i

IL QIRETTORE:;S

SANITRRIC

Responsabile det procedimente ¢ Prof. Pler Mannuccio Mannueci

Pratica trattata da : Dott.ssa Federica Massacesi
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