FONDAZIONE IRCCS CA” GHRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

Atii 1. I}QZIEOEQ

STUDIO SPONTANEQ NON FARMACOLOGICO MONOCENTRICO dal titolo: "Determinaziobe del sddicall liberi
periferici in pazienti affetti da malattia ciliaca” PRESSO LU.0.C GASTROENTEROLOGIA|BEND OPIA

1L DIRETTORE GENERALE, @\

DETERMINAZIONE M

VISTO il D. lgs. det 24.06.2003, n. 211, con il quale si recepisce la dirett%munitaﬁa n. 2001/20/cee,

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso ciinic&%

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat eﬁerale, relative alf’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferim yelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza Sanitaéia” ohché le linee guida che sid Decreto stesso 1a

Regione Lombardia ha fornito con ia circolare del 29.6.2% {lo 2005.0031947;

N

RICHIAMATA [a determinazione n. 1698 del @/ e fa Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con te quali e stato costituito il Co -"ﬂ-\ tico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione §RCCS nda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e r Ha valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziall ¢
studi Profit, per i guali viene richiesta pr@critta; e specificare le modalita’di reparto degli introiti

a4

3
A

VISTA Ia lettera d’ intentl, datata 6 Q’ 014 in Atti 1192/2014 corredata dalla relativa documentazione,
con la quale il Prof. Dario e chiede di poter effettuare presso 'U.O.C GASTROENTERCLOGIA E
ENDOSCOPIA una sperimeni@zione cinica dal titolo: "Determinazione dei radicali liberi periferici in pazienti
affetti da malattia ciliaca”, noming

do come responsabile scientifico il Dott. Luca EHi in collaborazione con ia

Dott.ssa Erika Minguzzi ed § @ i del CNR.
ATTESO che il Comi, ilano Area B nelia seduta del 8 Luglio 2014 ha espresso all'unanimita parere
favorevole Condizio Atti"1192/2014

ATTESO che con u

ofa datata 19 Novembre 2014 H Comitato Etico Milanc Area B “scioglie ogni condizione
it il parere favorevole allo studio precedentemente espress “, in Attl 1192/2014
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DETERRMINATIONE M. dal Afti 1192/201&
Vol | Diretiore

RITENUTO di spprovare la predetta richiesta di sperimentazione; con | pareri fav

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; N

DETERMINA
1idi autorizzare, al sensi della normativa In materia vigente, Yesecuzione dello STUDIO SPONTANEC NON
i liberi periferict in pazienti affetti

FARMACOLOGICO MONOCENTRICO dal titolo: "Determinazione dei v
da malattia ciliaca” PRESSO L'U.0.C GASTROENTEROLOGIAE ENDOSCO%

Y
ndazione

2} di prendere atto che lo Studio, non comporta oneri aggiuntivi pe
Q @

/

L DIRETTORE Ammgiusmmivo

Dott. Osvakd silico ;g
N R

\

1L DIRETTORE SCIENTIFICO

Prof. Pier M;pjg(uccio Mannucc
ey

-

Responsabile del procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucdi

Rratica trattata da: D.ssﬁ*w’lassacesi
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