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OETERMINAZIONEN. - £ Atting 298/2016 Al -

STUDIO NON FARMACOLOGICO MULTiCENTRECG NO PROF!T dai t!toio'%ss.«stenza in safa parm in
circolazione plocentare intatta: effetti 5u!i’andamento postnatale ed outcomes @ drstanzc: del neonato
pretermine. Studio pilotd randemizzato controffaz‘o Codice Protocolla PCH, Centro Premo‘tore e

Coordinatore SOD i Neonatoiogla delt’ Ospedaie {Zareggi d; Firenze da svolgem presso UOC
Necnatoiagiae}’eragia intenswa i\%eonataie : ® S ap - O :

EL D RETTORE GENERALE

V!STO rl D. igs de| 24!96/20{]3 n. 211 con 1[ quaie si recep;sce Ea d=rettsva comumtana ﬂ 2061/2B/cee _
su l’esecuz ione de! e sperzmentazzam cliniche di farmac; per uso cllmco SR : . '

V%ST{} it D. ‘\4 del 17/12/2004 “Prescrizioni e condxzaom di cara“{tere generale re%at;ve all’esecuz ione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con partxcolare ﬂfertmento a queiie ai fini det mtghoramento deila

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza samtarsa nonché le linee’ guida che syl Decreto -

stesso la Regione Lombardia ha fornito con fa c1rco!a re dei 29/06/2005 pfomcolia 2005. ODS 1947’
VISTA la Determinazione AIFA del 2!3/03/2(}08 G U, Serle generaie n 76 del 31/03/2008

RICHIAMATE ia determmazvone 1. 1598 dei 30/{)7/2013 "Costltuzxone Comltato EtiCO Mﬂano Axea B” fa.
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30G/07/2013" e successwe la
determlnaz jone n, 1085 dei 21/05/2015 “l\/iodsflca determmaznone n. 1698 de! 30/07/2013”

VISTA la lettera d'intenti, datata 02/03 2015 e carredata dalla relatnva oacumentazaone con Ia guaie ;Z Prof
Fabio Mosca direttore deli’U.0.C Neonatologia e Terapua intensiva Neonatale: chiede che sia approvata dal
Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazmne IRCCS Ca’ Granda Ospeda!e Maggaore
Paliclinico o studic ne Profit ”Ass:stenza in sala parm in mrcofazmne placem‘are intatta: effetti
sullandamento postnatale ed outcomes o distenza del neongto pretermine. Studio pilota randomizzato
confrol!ato” da svoigersi pressc FU.0.C. da Lui dtretta sotto %a responsablhta scientifica del Dr. Stefano
Gh:rardeﬂo e d;chlara altresi, che ”!} presente studfo non nchrede cost: agg!untrw a camo deiia
Fondaz;ane” m Att; 298/2016 ' . '

AT%’ESO che li Comstato at;co N‘hiano Area B nelia seduta 12/01/2016 ”ha espresso ai!’unamm:to parere
favarevo!e a!lo studio suboru‘rnatea 7. In At 298/2015 ' o : : S

ATTESQ che con nota datata 03/02/2016 il Comi tato Etico Miiano Area B sc;og!.'e ogni nserva e confermo
all’ unanimité il parere favorevaie aflo studio precedentemente espresso” in Atts 298/ 2015 -

RITENUTO di approvare la predetta r;ch|esta di spenmentazione

coni parer; favorevoli de§ D;rettore Ammm[stratlvo del Direttore Samtano e de! D;rettore Sczentxf;co
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L IWTITUTO DE RICOVE 1\_0 E Ci’}{}l A (“AR&T"‘ERF SCIENTIFICO DI NATURA PUBBILICA Z’m 29-12-2004

ia Prancesce Sforea, 28 — 20122 M:hna —vlelexono i}’ 35031 — Fax €3.2 58304356
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Sistermn Soc o Sanfiatic

Regiong
Lombardia

%‘5 snciazions in LRI
Cspedais Maggiors P

Pag. 2
gﬂx ﬂ% ggf '

_._% b oodet

| DETERMiINAZIONE N.

Attind 298/2016  All.

DETERMINA -

1) di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigentie, 'esecuzione dello studio “Assistenza in
sala parte in circolazione placentare intatta: effetti sulf ondomento postnatole ed outcomes o distanza del
neonato pretermine. Studio pilota randomizzato controflate”, Codice Protocolio PCIT, Centro Promotore e

Coordinatore SOD di Neonatologsa de!l Ospeda!e Careggz ds Flrenze da svolgerSi presso U.0.C.
Neanatoiog:aeTerap;a ntenswa Necmataie,= E P

2} da prende;‘e atto che io Studio, d;{:hlarato no i’mﬁt non comporta oneri aggxuntm perla
Fondaz&one !RCCS Ca’ Granda OSpedaEe Magglore Poieclmeco

RI8 DEREWORE GENERALE

Dott sga S,me}m:é%;midi

| iL DEREﬂOﬁE AMMIN&STRA“’?IVQ

Dott. ssh f£rancesca Fancelli
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Responsabite del Proce&imeﬁto: Prof. Sivanc Bosari

- Pratica trattata da : Dott.ssa Federic?ﬁsacesi .

ISTITUTG Ot RICOVERD B CURA 4 ("‘CRP’.{E?’".ERE SCIBNTIFICO N NATURA PUBBLICA DM, Ef‘w.ﬁ,ZwEG(}A;
via Prancesco Sforza, 25 — 26122 Milano - Telefono (2 8383.1 « Fax i}” 38304358
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