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| STUDIC OSSERVAZIONALE NAZIOMNALE MULTICENTRICO SPONTANEC TRASVERSALE dal titelo * Studio Nurse
f Forecasting in Italy — RNACAST@IT, Impatto dell’Assistenzg Infermieristico sulle Qualits defle Cure: Survey
| teliona condotta secondo le Linee Guida del Consartium ARNACAST * PRESSO S.LT.8.A

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO i D, lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n, 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il B.M, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuziona delle
sperimentaziont cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglicramento della
pratica clinica, quale parte integrante deil'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che suf Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornite con ta circolare del 29.6.2005, protocallo 2005.0031947,

VISTO il Decreto delia Direzione Generale deila Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativa all'approvazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”a “non interventistici”, elaborazione di reparts periodicl ed istituzione
del ragistro regionale sugh Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA fa Determinazione AIFA dal 20/03/2008- G.U. Serie Generale n.75 dei 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le guali e stato costituito il Comitate Etico Milanc Ares B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alia Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Paliclinico, per assolviments
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
stud] Profit, per i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificare le modalita’di riparto degli introit

VISTA la lettera di Intenti, datata 18/05/2015, con Iz quale if Dr. Daric Laguintana Direttore del Centro SITRA
in qualita di Sperimentatore Principale, insieme alla Dr.ssa Silvia Maria Pazzaglia e la Dr.ssa Maura Lusignani,
richlade @ codesto Comitato Etico Ia presa d’Atto e Uautorizzazione per lo svolgimento delio studio dal titolo:
“Studio Nurse Forecasting in taly ~ RNACAST@IT, Impatto deill’Assistenza infermieristica sulia Qualita defle
Cure: Survey Italiana condotto secondo le Linee Guide del Consortium RNACAST * Dichiara altresi che: “Lo

studio non compeorterd costi aggiuntivi per il SSN o per paziente” in Atti 1125/2015

seguentidocumentiz... “In Atti 1125/2015
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ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 23.06.2015 “ha preso gtio dei

.
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RITEMUTO di approvare la predetta richiesta dif sperimentazione; con i pareri favorevoll del Direttors
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, &l sensi della normativa in materia vigente, Fesecuzione delle STUDIO OSSERVAZIONALE
NAZIONALE MULTICENTRICO SPONTANEQ TRASVERSALE dal titolo * Studio Nurse Forecasting in ftafy —

ANGCAST@IT, Imputtc dell'Assistenza Infermieristica sulla Qualitd delle Cure: Survey ltaliona condotta secondo
le Linee Guido del Consortium RNACAST ” PRESSC SALT.R.A

2) di prendere atto che lo Studic, non comporta oneri aggiuntivi ver la Fondazione
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Responszbile def procedimenta Prof. Pler Mannuccio Mannucei
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