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DETERMMAZIONE N3

2

lontano e vicine mediante 3Drat { occhialinl a cristalii guidi per monitor
popolazione pediatrica e adulta sana o strabica “ PRESSC L'U.0.C OCULISTICA

iL DIRETTORE GENERALE, %

VISTO il D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce lao% comunitaria n. 2001/20/cee,
&

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico

@

VISTC il D. igs. del 24.2,1997, n. 46, in particolare art. 14 - allegatiill e X ove applicabili, emendato dal D. Igs
25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva 2007/47/CE" Q\

VISTO IL D.M. 02.08.2005 "Maodalita di presentazione@\mument&zione per notifica di indagine clinica

con dispositivi medici®

3
VISTO i DML det 17.12.2004 “Prescrizioni e condigiert'di caratiere generale, relative al’esecuzione delle
sperimentazioni ¢liniche di medicinali, con paficolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integranie deti’as@a anitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regicne Lombardia ha fornito, conia c'rrc 9.6.2005, protocotio 2005.0031947;

RICHIAMATA 1a Determinazione n. 1 P 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e

successive con le guali e stato costitui Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del

Promotore, da conferire alta@o IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimento
r

dei compiti demandati al Co Flico e relativl alla valutazione di Studi Profit- emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i guali viene @ presa d’atto scritta; specificate le modalita’di reparto degli introiti

VISTA la lettera d'i ta 19 Marzo 2014, in Attf 881/2014, con la quale il Prof. Roberto Ratiglia
direttore deli’ U, &

istica , chiede Vautorizzazione ad eseguire uno Studio non farmacologico su
eo dal Titolo “Studio prospettico, monocentrico, spontaneo e non invasive sulla
opsi per lontano e vicino mediante 3Drat { occhialint a cristalli fiquidi per monitor 3d },
i pppolazione pediatrica e adulta sana e strabica “nominando come principal investigator il

dispositivo medic
valutazione della st
in un campion

ATTESC che\ll Comitato Etico Milano Area B, in occasions della seduta del 15 Aprile 2014 “ha espresso
all'ungni arere favorevole condizionagto”, i Att] 881/2014 /;’

/
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DETERMNAZIONE N,

hexd

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area, con una nota datata 30 Giugno 2014, in At
ogni condizione e conferma alfunanimitl il parere favorevole allo studio precedentement

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i p
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia

prospettico, monocentrico, spontaneo e non invasivo sul

!
mediante 3Drat { occhialini a cristalif Higuidi per monit §%
adulta sana e strabica “ PRESSO PUL.0.C OCULISTICA \

vigente
FARMACOLOGICO CON DISPOSITIVO MEDICO MULTICEN?;@?PONTANEO Con
it

2} di prendere atto che lo Studio ,dichiarato Non Far

non comporta oneri aggiuntivi per la a‘:ondazieneQ
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@ evoli del Direttore

(zione dello Studio STUDIO NON

i titolo:"Studlo
ne della sterecpsi per lontano e vicine
n campione di popolazione pediatrica e

<

v,

ico-noProfit, Spontaneo, con Dispositivo medico
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Dott. Osvaldg Basilico
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