STUDBIO no-profit, non interventistico, multicentrico, retrospettive PROMOTORE : Centrondi Riferimento
Regionale Veneto di Terapia del Dolore e Cure Palliative Pediatriche. Studio dai titolo RE {Pain practicE
in italian pediatrRic emeRgency dEpartments}-a PIPER multicenter retrospective stu BEC U.0.C Pronto

Soccorso, Pediatria Ambulatoriale @ DH/MAC . Clinica De Marchi Policlinico
IL DIRETTORE GENERALE, N@

VISTC il D, lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva cermunitaria n. 2001/20/cee,
suit’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinicg;,

VISTO il D.ML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere g%a%e, relative all’esecuzione deile
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particclare riferiment eile ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’ assistenza sanitaria”, “le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circelare del 29.6.200%%@% 2005.0031947;

RICHIAMATA ia determinazione n. 1698 del 30/07/2013 xerminazione n.1857 del 05/00/2013, con le

VISTA la lettera di intenti, datata 22/10/2 or la quaie il Centro di Riferimento Regionale Veneto di
Terapia del Dolore e Cure Palliative Pediatr munica a codesto spettabile Comitato I'avvio delio Studio

con il titolo” PIERRE (Pain practicE infraliap pediatrRic emeRgency dEpariments)-a PIPER multicenter
retrospective study presso UOC Pront rso, Padiatria Ambulatoriale e DH/MAC sotto la responsabilita
Scientifica del dott. Emilic Fifippo Fo irettore del Pronto Soccorse, Pediatria Ambulatoriale e DH/MAC.

Clinica De Marchi Policlinico ; ¢
1735/2014

Viarache “Lo studio nan comporterd costi aggiuntivi per Fistitute” | In At

ATTESO che il # Comitato ifano Area B nellz seduta del 09.12.2014 "ha preso atte del seguenti
documenti leftera di inter 22.10.2014 do porte del promotore dello studio Dr.ssa Franca Benini
auterizzazione offa co delio studio e noming del P4, {22.10.2014, Prof. E.F. Fossali)

dichiarazione sulla na rvazionale delfo studio, Dr.ssa Franca Benini, 02.10.2014

dichiarazione stud it, Dr.ssq Franca Benini, 02.10.2014

curriculum vitag Prof \B.F, Fossaii (firmato}
presg d’atto n%io do parte del Comitato Etico per lo Sperimentazione Clinica della
[ Padove (sedutg del 09.10.2014)
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri Ii del Direttore
Amministrative, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico; g

AN

1} di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, i’esecuzg% Studio STUDIO no-profit, non
interventistico, muliicentrice, retrospettivo PROMOTORE : Centro di Riferiyiénto Regionale Veneto di Terapia
del Delore e Cure Palliative Pediatriche. Studio dai titolo 7 P {Pain practicE in italian pediatyRic
emeRgency dEpartments)-2 PIPER rulticenter retrospective stugyl SO U.Q.C Pronto Socccorso, Pediatria
Ambulatoriale e DH/MAC | Clinica De Marchi Policlinico

DETERMINA
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2} dl prendere atto che lo Studio, non comporta oneri a@ per la Fondazione
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Responsabile del Procedimenta: Prof. Pier Mannucciio Mannucci

Rratica trattata ﬁg,g 0,358 F. Massacesi
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