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atin. 1434/2014

STLDIC OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO NON FARMACOLOGICS SPONTANED MULTICENTRICC dal titole:
“Gestione del paziente con stenosi biliare anastomotica dopo trapianto ortotopico di fegato” U.0.C.
GASTROENTEROLOGIA ED ENDQSCOPIA

iL. DIRETTORE GENERALE,

VISTO i D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttivea comunitaria n. 2001/20/ces,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative zil'esecuzione dslie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, guale parte integrante dellassistenza sanitaria”, nonché le lines guida che sui Decreto stesso la
Regione Lornbardia ha fornite con la circolare del 29.6.2005, protoceilo 2005.0031947;

VISTA la determinazione AIFA det 20/03/2008-G.1. Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 20/07/2013 & ia Determinazione n 1857 del 05/09/2013, =
successive con le quall e stato costituite il Comitate Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire afla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimento
dei compitt demandati al Comitato Etico e refativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziall di
studi Profit, per i guali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTO che come specificato nella lettera d'intenti datata 25 Luglio2014, # Prof. Dario Conte direttore gell’
U.0.C GASTROENTERCLOGIA  ED ENDOSCOPIA chiede ["autorizzazione allo svolgimento dello studio
OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO NON FARMACCLOGICO SPONTANEO MULTICENTRICO nominando come
Principal Investigator H Dr. Paolo Canty’; dichiara altresi che: "Lo Studic non comporta Costi aggiuntivi per
Fistituto ne’ Fesucuzione di esaomi joboratoristicl/diagnostici oggiuntivi”. in At 1434/2014

ATTESO che il Comiato Etico Milano Area B nella seduta del 30 Settembre 2014 "ho preso atto dei seguenti
documenti..... il Comitato Etico Mifeno Area B ritiene che, primao di poter autorizzare, per guanto di propric
competenza, la prosecuzione delliter amministrative di autorizzazione olfo studio, occorre che o
sperimentatore Integri la parte statistica del protocolio con la precisione delle stime in relazione ol

reclutgmento gtteso,”. In Attil434/2014

ATTESO che con una nota datata 8 Marzo 2015 “scioglie ogni riserva ed outorizza, per quanto di propria

competenza, la prosecuzione dell'iter amministrative di qutorizzazione allo studio.”. In At 1434/2014
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoll del Direttore
Amministrativo, del Dirgttore Sanitario e del Diretrore Scientifice;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello STUDIO OSSERVAZIONALE
RETROSPETTIVO NON FARMACCLOGICO SPONTANEQ MULTICENTRICO dal titolo: “Gestione del paziente con
stenosi billare anastomotica dopo trapianto ortotopice di fegate” U.0.C. GASTROENTEROLOGIA ED
ENDOSCOPIA

2} di prendere atto che lo Studic dichiagraio biologico non farmacologico monccentrico ne Profit non
comporta onert aggiuntivi per la Fondazione
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fesponsabile del procedimento: Prof Pler Mannuccio Mannueci
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