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1. DIRETTORE GEMERALE, \
VISTO il D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la diret 'vz@itaria n. 2001/20/cee,
stll'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere g%a;:, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento 3 % i fini del miglioramento delia

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le jinee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lambardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, proto@o 5.0031847;

VISTO il Decreto della Direzione Generaie della Sanita n.11960(daR13.07.2004 relativo all’approvazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventi ?c% razione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Ihterue istici” effettuati in Regione Lombardia;
VISTA fa determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Seri%@aie n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA fa determinazione n. 1698 del 3% e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quaki e’ stato costituito il Co tato.Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS€a Granda Ospedale Maggiore Polficlinico, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e r‘!’!la vatutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta pre% scritta; e specificate te modalita’di riparto degli introiti

direttore U.0.C Gastroenteroigi opia, chiede il parere del Comitato Etice Milano AreaBe
Fautorizzazione a condurre lo Osservazionale Spontanec no profit dal titolo” Risposta alta terapia

marziale orale in pazienti affe lattia ceiaca”, e nomina come responsabite scientifico del Dr. Luca Elii
ATTESQO che it Comita Milane Area B, in occasione della seduta del 10 Giugno 2014 “esprime
all'unanimite parere f ondizionato” In Atti 1029/2014

ATTESO che il Comi
conferma ail'unanimi

VISTA Iz Lettera d' intenti, datata 12 g@om, in Atti 1029/2014 con il quale il Prof. Dario Conte,

Etigo Milano Area B, con una nota datata 09 Luglio 2104, scioglie ogni condizione o
a it parere favorevole allo Studio, in Atti 1029/2014

st aggiuntivi a carico della Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico™ In
Atti 1028,
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