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STUDIO PROSPETT ICO MULTECENTRICO NO PROF*T E)AL TITOLO "STUBIG PRDSPETT EC{) MU!.TICENTR!CQ
SULL’APPROCCIO GIPCI (GRUPPO ITALIANO PARALIS! CEREBRALE iNFANTILE) ALLA RIABILITAZIONE DEL
BAMB]NO CON FORME BIL.ATERALI.DI PARALIS! CEREBRALE STUDIO | PER BAMBINI DI ETA 6-24 MES!
INTERVENTO ECOLOGICO PRGCOCE IN BAMBINI CON PARALISI CEREBRALE INFANTILE BILATERALE”
COOORDINATORE ASS’!‘ SPEDAU CW!LI DI BRESCiA DA SVOLGERSI PRESSO l.’ UOSD MED!CINA FISICA E

R!AB%LITATWA PEDIATR!CA

A'ITESTAZIDNE REGQLARITA’ ISTRUTTGRIA E LEGITT!M!TA’ DEL PROWEDIMENTO

1, Breve esposnzmne del contenuto della determmazmne
Autcrizzazmne esecuzuone dello stud:o

2. Estremi relativi ai principali documentl ‘&/o normative citate
Parere Favorevote Com:tato Etlco Mdann Area 2

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato Responsabile del procedimento
. /L, Direttore Scientifico
_P_r_of. Silvano Bosari -

.'_]STITUTO DI RICOVERO & CURA'A CARATTERE SEIENTIFICO DY NATURA PUBBLICA_ D'M"’»-xz-z T AR
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ATTESTAZ!ONE CGPERTURA ECONOMICA/ PATRIMONIALE

H costo compiesswo dr € e sara :mputato nel BPE cosl come segue

mmwcaa N CONTQE N PROGEITO 1mpomo lMPDRTO mponro fOTAL; ER
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018 | 2019 .

SAN

L

_ TSR R I ///
otale .

RIC I P2

Totale V4

TOTALE

Milano, il Direttore U.0.C. Gsffo) 6 omico-Finanziaria

Gli eventuali costi imputati s'arannp'cpp_é_rt_i dai fondi rivenienti dallo studio.

ISTITG'I'O 1)1 RlCOVBRO E CURA A, CARATI:ERE SCIENT!HCO DIE NAWM WQBMC& l).M 29-12«2&04
B via Francesco Sforza, 28 ~ . 20122 Milano — Teiefnna 02 5503 1 Fax 02 58304350 -
; Cod:ce Fm:ale e Part, IVA- M724150965 e L
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STUDIO FROSPETT!CO MULTICENTR!CO NO: PROFIT DAl. TlTOLO “STUDIQ PROSPE‘!T 1CO MULTICENTRI(IO '
SULL’APPROCCIO GIPCl: (GRUPPO iTAL!ANO PARAL!SI CEREBRALE INFANTILE) ALLA R!AB!LKTAZiQNE DEL
BAMBKNO CON FORME BILATERALI Di ‘PARALISI' CEREBRALE STUDIO | PER BAMBINI DI ETA 6-24 MESE:
INTERVENTO ECOLOGICO PRECOCE IN BAMBINI CON. PARALISI CEREBRALE INFANTILE BILATERALE”,
COOORD!NATORE ASST SPEDALL CIVILI DI BRESC!A DA SVO!.GERSI PRESSO L' UOSD MﬁDlClNA FISICA E

RIABILITATIVA PEBIATRICA :

- lt. DIRETTORE GENERALE
su proposta dei BIRETTORE SCiENTiFECG

ViSTG 1I D. igs dei 24/06/2003 n. 211 con ;i quaie si recepisce. ta dlrettlva comumtana n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cim;che dl farmam per uso ctimcc : . AT

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni condlz:om d! carattere generala relatsve ail'esecuz:one delle
spenmentazmm cliniche di med:cmah, con particolare rtfersmento a queile ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assnstenza samtana” nanche e linee gunda che sul Decreto stesso
la Regmne Lombard:a ha formto conla c;rcolare del 29/06/2(}05 protocofio 2005 0031947;

VISTO ll D M. dei 08/02/2013 "Cnten per fa composuz:one ell funzlonamento dei comftati etucn ;o

VISTE {e note di Reglohe Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici ~ c:hlanmenti" Gl 2016 003?810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Et|c1 precrsaz:onl e successive; - :

VISTA Ia Determinaziohe n. '452 del 14/03/2017 "’Cos’tituzione'Co'rﬁit'atdEﬁchiléndA'réa 2" & successive;

VISTA la lettera d’intenti, datata 11/11/2019 e corredata daEla refativa documentazione con la quale il Prof.
Odoardo Picciolini direttore dell’ UOSD Medlczna FlSlCB e Rsabrlrtatwa Pediatrica, chiede che sia approvato
dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla ‘Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico™ 1o studlo pmspettlco multtcen‘trtco no proF t, dal titolo; ”Stud:o Prospettma Mult:centnco
sul!’Appraccao GIPCI {Gruppo !tahano Faralisi Cerebrale Infantile) olia riabilitazione del bambmo con forme
bilaterali di Parahs: Cerebra!e ‘Studio | per bambmt di etd 6-24 mesi: intervento Ecoiogtco Precoce in
Bambini con Parahsr Cerebrale lnfantfle bilaterale”, Coordmatore ASST Spedali Clwh di Brescia, dichiara che:

-fo studlo si svolgera presso I’U O C. da iu; dlretta sotto Ea sua responsabmta sc:ent:f‘ ica. In Att: 2008/2019

DATO ATTO che con Parere Protocolio . 0028139 del 11{12/02019 ;I Comltato Etlco leano Area2 ne!la- :
seduta del 10/12/2019 “..ha gccettato all’unamm:ta il parere favorevo!e allo studio protocoﬂa versione. 2__ y
def 31, 07 2019 espresso dal Com:tato Etico di Brescia nella sedutcr dei CB 09 2019" in Att; 2008/2019

VESTA !’attestazmne dl regolarlta tstruttoria edi !egltttm:té def pmwedrmento

V!STA l’attestazuone dl copertura econom:ca =

DATO ATFO che ie predette attestazaom costttwscono parte lntegrante del presente atto

C.‘cuixce Fuscale e i’art WA {]47'24150968
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Dete.rminé;i.izdne del Diréttore Gené?_;ﬁé ;? ég Eﬁfdéi 'y

DATG ATTG che nt Responsablie dei procedlmento é ai Direttore Sc:entlf;co

ACQiJiSiT! i parer: favcrevoh del Dsrettore Ammlmstrativo del Dtrettore Samtarlo, dei D:rettore Scxent:F co |
o DETERMINA . L _ o

Per tutti i motiviin pr_emessa. indicéti:

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, V'esecuzione dello studio prospettico
multicentrico no profit, dal tltoic ”Studm Prospert:ca Multrcentnco sul’Approccio GIPC [Gruppo
ftaliono Paralisi Cerebrale Infanta!e) alla riabilitazione del bambino con forme bilaterali di Pamhs:

" -Cerebrale.  Studio | per bambini di etd 6-24.mesi. Intervento Ecologico Precoce in Bombini con
Paralisi Cerebrale Infantile bilaterale”, Coordmatore ASST Spedafl Civili dl Brescsa, da svolgers&
presso 1’ UOSD Medlcma Fzsrca € Rtabrhtatwa Pedtatr:ca, :

R, "d; prendere atto che fo studto, dtchtarato prospettico muittcentnco, no pmf‘ t, non comporta -
T onert agg:untiw per Ea Fondaznone IRCCS Ca Granda Gspedale Maggzore Poi:c!m;ca : S

3. di dare atto che Ee attestaztom nchlamate m premessa formano parte mtegrante del presente
atto; - : : ; , _ o

- 4. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online.dell'Azienda, dando atto
- ‘che lo stesso & immediatamente esecutivo (art 17.comma 6, L.R. n. 33/2009 cosi come sostitwto
dall’art.1 della L.R. n.23/2015); . e e U T

5. didisporre l'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

- EL BIRGTTORE SC!ENTIFICO
o ._-(Pr f. Sllvano BOS?!‘I)

. ( . oy P ik
REGISTR ATA HELLEL q%%«;{%
i DA‘!A %M_w—m e TR B
UOS/UOSD/UOC proponente Z1 Direzione Scientifica
R_espons_ablle dei proced_lmentq:“. Prof. Silvano Bosari .- o '(Firma_)_
Pratica gestita da: - - “.° - -] Dottssa Valentina Cavinato . ol (Firma)e

: xsn—rum DI mcovmw E. CURAA cam'mms scmmmcc i zwxm P‘UBBL’ICA : M.29 22004
 BURERL VETRS 30 - via Francesco Sfum, 28 ~ 20122 Ml!ano -Telefono 0" 5533 1= Fax 62 583(14350 :
R Gumitiomine. Cod;ce chale e Part. IVA (}4724150968 : . e ; i




