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STUDHO INTERVENTISTICO NON FARMACOLOGICC SPONTANEC MONOCENTRICO dal t . “Bietti di un
piano alimentare mirate in una popolazione anziana malnutrita ospedalizzata” PRESS O.C GERIATRIA

L DIRETTORE GENERALE, @\

VISTC il D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttilva ccgmnitaria n. 2001/20/cee,

sull’esacuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinice;
Q%

VISTC it DM, del 17.32.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratt
sperimentazioni cliniche di medicinall, con particolare riferimen

exerale, relative alf’esecuzione delle
elie ai fini del miglioramento della

& te linee guida che sui Decreto stesse ia
olfo 2005.0031847;

pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.200%)

N

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Serié@ale n.76 del 31/03/2008

o )

13 e la Determinazione n 1857 del 05/03/2013, e
ato Elico Milano Ares B; aggiornate le tariffe 5 carico del
Promectore, da conferire alia Fondazione IR a) Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assalvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico # alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i guali viene richiesta pr o scritta; e specificate (e modalita’di riparto degli introiti

&d’inienti datata 15 Settembre 2014, con la guale la Prof.ssa Daniela
A chiede avtorizzazione allo svolgimento dello studio INTERVENTISTICO
MONOCENTRICO dal titolo: “Effetti di un piano alimentare mirato in una
pspedalizzata”, Dichiarando che lo Studio sara sotto la sua Responsabilith

VISTO che, come specificato n

Mari direttore dell’ U.0.C GE

NON FARMACOLOGICO SPONTAN

popolazione anziana malnut

Scientifica .dichiara a

“COSTI AGGIUNTIVE di Geriatria: 2.325,60 eurc, si specifica nell’Allegato PROSPETTO COSTI PER

SPERIMENTAZIONE CLI O-PROFIT/SPONTANEAldentificazione costi per uso di attrezzature e materigle di
1 rsperimentazicne (extra stondard di cura):

te: €2,907x2 posti = € 5,814

e dei puzienti: x 40 pazienti x 10 gg di degenza

£€2375,6

CdR ol gu (buire importo totale: 2007 In Att 1539/2014

ATTE

che i Comitato Etico Milano Area 8 nella seduta del 28 Ottobre 2014 “ho espresso gl ungnimitd

g pensivo allo studio” In Attl 1539/2014 f
H
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ATTESO che con una nota datata 19 Gennaio 2015 “scioglie ogni riserva ed esprime all’unsuimits parere
favorevole allo studio” in Atti 1539/2014

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazicne; con i pA Xrevoii del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifici

OQ\%
1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I

&
-;-:' one delio STUDIO INTERVENTISTICO
NON FARMACOLOGICO SPONTANEQ MONQCENTRICO dal titolg: 2
popclazione anziana malnutrita ospedalizzata” PRESSO UKD ¢

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato ?nterventistico@acomgico spontanec monccentrico,ne Profit non

DETERMINA

comporia onerl aggiuniivi per la Fondazions

oo,

L DIRETTORE SCIENTIFICO i DIRETTORE AM 'lNIST}{ATIVO
I3

Prof. Pler cio Mannucct Dott, Osvaldo f’gsiiicc
oy

ILDIRETTORE 5;AE \

Dr.ssa Annd Fayab
e

H i

Respansabile det procedimento; Prof Pier Mannuccio Mannucei

Pratice Trattata da Dr.ssa Fed?;&g Massacesi
H
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