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STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO SPONTANED NO PROFIT NON FARMACOLOGICO MULTICENTRICO
dal titolo:"Terapia Intensiva Pediatrica “aperta”: studio nazionale sugh erientamenti o:ﬁ ’
in tema di visiting policies & presenza dei famigliari - PRESSO U.0.C ANESTESIA @

IL DIRETTORE GENERALE, \
&

DETERMINATIONS &, ’%

VISTO il D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva

itaria n. 2001/20/cee,
sulf'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; N

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento & i fini del miglioramento defia

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché | e guida che sul Decreto stesse ia
Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 29.6.2005, proto (1@5.0031947;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere erale, relative allesecuzione delle
e%

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.1196 -07.2004 relativo all’approvazione delie
finee guida sugli Studi * Osservazionali’o “non interventistici’ orazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o "Noni@;

istici” effettuati in Regione Lombardia ;
VISTA ia determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Seri@@aie n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive, con le quali e stato costituito # Corflta tico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCSL anda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e @ lla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta pre scritta; e specificate le modalita’di riparto deghi introiti

=4

VISTA ia lettera d’intenti datata 03/0 n Atti 864/2014 con il quale il Dr. Edoardo Calderoni, Direttore
dell’UQC Anestesia chiede il parere Comitato Etico Mialno AREA b e Pautorizzazione a condurre lo Studio

aiatrica “dperta”: studio nazionale sugli orientamenti di medici e infermieri in
a dei famigliari”, nominando come responsabile scientifico il Dr. Alberto

tema di visiting policies e pre
Giannini

Inoitre dichiara che:
“i progetto non comp

(’L) | Faggiuntivi per L'Ente e non prevede Pesecuzione di esami di faboratorio efo

diagnostici.”, in At *{!’ 4

ATTESO che il Comi;o Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 15 Giugno 2014 ha espresso
allunanimita p orevoie Condizionato allo studio. in Atti 864/2014

ftato Etico Milanc Area B con nota datata 16/07/14, “scioglie pertantc ogni condizione e
nanimita il parere favorevole atio studio. in Atti 864/2014

RITENXYO approvare fa predetis richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoli del Direttore
i tivo, del Direttore Sanitario e def Direttore Scientifico; ;ff
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ntensiva Pediatrica “aperta”: studio nazionale sugli orientamenti di medici
policies e presenza dei famigliari “- PRESSO U.0.C ANESTESIA

&
2) di prendere atto che lo Studio, dichiarato Osservazionale, Spomm no profit, nhon comporta oneri
aggiuntivi per 1a Fondazione
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Responsabile def procedimanto : Prof, Pler Mannudgio Mannucc
Pratica trattata da : Dott.ssa Federjca Massaces
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