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DETERM!NAZ}GN:E N At _2?6/2015 _Afi. _

»STUD!O OSSERVAZ!ONALE PROSPETTICO MULT!CENTR!CO NO PROF%T tf‘tc}lo ”Tratfamento con boi; di f!ura’f
in neonati: uno studio muitrcentnco pmspetm:o e trasversale”, Promotore E\ieoBokus Study Group / Centro
Eoordmatore Rebmson Research Institute, Un;versnty of Adelaide A the Women s and Chsidren s Hospital
Netwcrk Adeiaede Austraha ( Dr Amy Kesr} da svolgersa presso U o.C. Nesnato!ogla e ?erapla
§ntenswa Neonataie S R s i :

iL DIRETTGRE GEN ERAiE

ViSTO ! D, Igs dei 24/06/2803 n. 211 con Jt quaie s; recepasz:e ia dlret’tsva aomumtana n. 2001/2D/cee o
suif esecuzsone delle sper;mentazuom chmche d! farmam per uso cim:co '

VISTO i} D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condtziom di carattere genera;e reiatwe a!i’esecuzmﬂe de!ie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a queile ai fini dei m;ghoramento deila
pratica clinica, quale parte integrante delfassistenza samtar;a nonché le linee guxda che sué Decreto
stesso la Reg;one iombarci;a ha formto can ia csrco!ar@ cie! 29/06/2005 pfotocoiio 2005 0031947

VISTO i aecreto c%el a Dlrezione Generaie deﬂa Qamta 1 11950 deE 13 O? 2004 reiatzvo a!!’approvaz:cne
delle linee guida suglh Studl ”Osservamomah o non tnterveqts_stlcz eiaboraz;one di reports periodici ed
istituzione del regsstm regsonaie sugi Stud;" Ossewazronah ”Non lntewentzstlcx effettuatr in Reg tone
Lombaa’ma P : : -

VISTA la Setermmazmne A!FA del 20/03/2008 G. U Sene generaie n. 76 del 31/03/2008

CH%AN%ATE fa determinazione n. 1698 del 30/’07/2013 ”Costtfuzmne Comatatc Etlco Meiano Area B”; la
Determmaz:one n. 1857 del 05/09/2013 ”lntegramone Determina n. 1698 dei 3{)/07/2013” e successive; la
determsnaznone n. 1(}85 dai 21/05/2015 ”Mod;ﬁca determmazwne n. 1698 dei 3{)/07/2013” ' '

VESTA Ea Eettera d’mtents datata 05/’12!2015 e corredata daEla relatwa documentazxone con Ea quale zl ?rof

Fahio Mosca, i}lrettore del’U.0.C Neonatoiogta e T&rap;a Intensiva, Neona‘tale chtede che sia approvato dal
Comitato Etico Mﬂano Area B e au‘torxzzatc dalla Fondaznone ERCCS L£a’ Granda Ospedaie Maggiore
Policlinico fo siudjo “’Trattamenta con boli di ﬂuad: in neonatr uno studro mu!trcenm::o prospettico e
trasversoie”, da eﬁettuarsx presso 'U.0.C. da fui dwetta sotto la responsabmta scientifica del Dr. Stefano

Ghirardello; e dichiara, alires), chelg Sper:mentaz:one in oggetto non compaorterd costi agg:unf#w per la
Fondazione ne sono previsti esami ematici o strumentali differenti rfspez‘to CIHO‘ gesnone c!mrca prewsm per
il neonato secondo i protocolli di reparto” in Atti 276/2(}16 :

ATTESO che il Comitato £tico Milano Area B, ne!ia seduta dei 10 G3 2015 ”ha espresso aif'unammfm parere
favorevoie allo studzo subordmafo”in atti 2?‘6/2(}16 o - : ;

ATTESC che con nota datata (}3/‘02/2{)16 li Comitate Etxco E\/%:%ano Area E cmgife ogn,r nserva e conferma
ai!’unantm:ta ff parere favorevo{e ai!o stud:o precedentemente espresso ” in Attt 276/2{)16 ' '
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ISTITUTO D RICOVERD F CLIRA A CARATTERE SCIENTIFICCO DI NMATURA PUBRLICA ?3
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DETERMINAZIONE N. del

At n. 27522_016 AL
RiTENUTO di é;ﬁprovare Ea predetta richiesta di sperimentazione
t:on i pareri favorevoh del D;rettore Ammlmstratwo de{ Direttofe Samtano g de! D;rettore Sc;entrf

DETERMiNA

B “1) di au‘mﬂzzare ai sensi delia ﬂormatlva in mater:a wgen‘te iesecuzsane dello STUDIO
'GSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO NO PROF!T titolo ”Tmtmmeﬁto con boli di Ji u;d; in
neonat; uno studio muiticentrico, prospettico e trasversale”; Promotore: NeoSoEus Study Group / Centro
.Coordmatore Robinson Research !nstﬁ:ute Unsvers:t\; of Adelaide & the Women's and Chiidren’s Hospital

'i’\ietwork Adelmde Austraiia ( Br__ Amy_Ketr) da svo%gerss presso UO C. Necnatoiogsa e }'erapla
inte_ﬂswa Neonataie, IR : :

2) di prendere atto che o Studio, dlch;arate esservazionale no pr{)ﬁt non comporta oneri aggluntw
per Ea Fondaznone %RCCS Ca& Granda Ospedaie Magg;ore Pchchmco

iL DIRETTORE GENERALE

iL DERETTORE AMMIN!STRATIVG

Doté ?ésa Francesca Faneeliz

'}

DQRE'%'TORE SA%\H'{ARiO

Dr ssa E{aﬁwa Chig@pa

"xé jv“\jz‘%

Responsabile del procedimento: Prof. Silvano Bosari

Pratica Trattata da: Dottssa FederWassacesi _
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ISTITUTO D RICOVERD B CURA A CARNTTERE SCIENTIFNCG 1E NATIALA PUBEBL ;LA.D Ad, 29-10-2004
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