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STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO NON FARMACOLOGICO dal titelo: “Storia clinisa di malattia
celiaca in pazienti in follow-up da 30 annf” PRESSO PULO.C GASTROENTEROLOGIAED ENN A

L OIRETTORE GENERALE,

VISTO §f D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttivaria n. 2001/20/ces,

suit'esecuzione delle sperimentaziont dliniche di farmaci per use clinico;

VISTO it DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generaie, refative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a lie at fini del miglicramento della
pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonch® guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocollo 20 031947,
O

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 deh¥Z.07.2004 relativo allapprovazione delle
linee guida éugli Studi © Gsservazionali”o “non interventistici”, aziane di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Irfterventistict” effettuati in Regicne Lombardis;

VISTA |3 determinazione AlLFA del 20/03/2008-G.4. Seri@ n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/0 2 la Determinazione n.1857 del 05/08/2013, e
successive con e quali 2 stato costituito il Cofj o Milano Area B; agglormate le tariffe & carico del
Promotore, da conferire alia Fondarzione IRCCS [ %da Ospedale Maggiore Policlinico, per P'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etice e rejativialle valutazione di Studi Profit, emendamenti sastanziall di

studi Profit, per i guali viene richiesta precritta; e spacificate fe modalita’di riparto degli introit

VISTC che come specificato nealla lette fintenti detata 9 Giugno 2014 con la quale [l Prof. Daric Conte
direttore delt’ U.0.C GASTROENTER ED ENDOSCOPIA chiede I'autorizzazione alle svoigimento dello
studio clinico OSSERVAZIONALE BETRQSPETTIVO NON FARMACCGLOGICO dal Titoln:” Storia clinica di malattia
celiaca in pazienti in fo(low_u amii”e nomina come responsabite scientifico I} Dr. Luca Elli ; e dichiara
anche che;

“che lo studio non compon‘e@ i
ATTESO che il Co Milano Ares B nella seduta del 16.09.2014 “ho preso otto dei seguenti

doeumentio...... .00l Comitato Etico Milono Area B ritiene che, prima i poter cutorizzare, per
quanto di propria nza, lo prosecuzione dell’iter amministretive di autorizzazione allo studio, occorra
che lo sperimentotgre aggiungo nel pretocallo considerazioni sul reclutamento previsto e quindi sulla
precisione atte ; delig’stime riguardo all’end-point principale.”. In Atti 1372/2014

mggiuntivi per lu Fondazione.” in Atti 2372/2014

una nota datata 18 Gennaio 2015 # Comitato Etico Milanc Area B “scloglie ogni riserva e
auterizzg-par guonto di propria competenza, lo prosecuzione dell’iter amministrativo di autorizzazione allo
studic{Og¥erminazione delle Fondazione IRCCS €4 Granda Ospedale Maoggiore Polickinico di Milancy' in At
j
7

y
{;}/zl“

;)’
{
%

g

;j i
IRCCS di natura pabblica L/
¥4

Sisterma Sanitario



N

sl
fats

RITENUTO di approvare fa predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorev% Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e dei Direttore Scientifico; N

DETERMINA @\
1} di autorizzare, al sensi delia normativa in materia vigente, !’esecuzion% 3 OSSERVAZIOMNALE
a Leli

RETROSPETTIVO NON FARMACOLOGICO dal titelo: “Storia clinica di malat a in pazienti in follow-up
da 30 anni” PRESSO FULO.C GASTROENTERDLOGIA ED ENDOSCOPIA
OQ\%
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2} di prendere atto che lo Studio, dichiarate Osservazionalg, @t non comporia oneri aggiuntivi per iz

Fondazione \\
- O
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il DIRETTORE SCIENTIFICO ? MINIgETRATi\JO
Prof, Pier Manngccio Mannucct Dott. Ogy é;or\liif’iiico
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Responsabile del procedimento: Prof Pler Manpuccle Mannucc
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