STUDIC CASO-CONTROLLO INTERNAZIONALE MULTICENTRICC Codice dal titolo: “Polimorfismi a singolo
nuclectide associoti aff ocalasio idiopatica” PRESSO U.0.C GASTROENTERCLOGIA ED ENDOSCOPIA

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO §1 D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con it quale si recepisce la direttiva comunitarfa n. 20031/20/cee,
sull’esecuzione defle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dinico;

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizionl e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stessc ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocolle 2005.0031847;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione delle
finee guida sugh Studt * Osservazionall”o “non Interventistic”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugh Studi” Osservazionall” o “Non Interventisticl” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Serie Generale n.76 del 21/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 de!l 05/09/2013, &
successive con le quall & stato costituito i Comitato klico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS C2° Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento
del compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per | quall viene richiasta presa d’atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA la Lettera d' intenti datata 10 Novembre 2014, con la quale 1a il Prof Dario Conte, presenta uno Studio
Caso-controlle Internazionale Multicentrico dal titelo:” Polimorfismi o singolo nucleotide associati all’acalasi
idiopatica”, lo studio sara condotto presso PU.O.C GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCOPIA dal Prof. Roberio
Penagini, in qualitd di principal investigator. e dichiara altresi che :

“Lo Studio non comporterd costi aggiuntivi per Fistituto perché Fanalisi genetica dei campioni prefevoti verrd
effettuatata presso i centro promotore dello Studio.” In Atti 1746/2014

ATTESC che il Comitato Etico Milano Area B, in occasione della seduta del nella seduta del 09.12.2014" ha
espresso  alfuncnimita  parere  fovorevole ollo studio o condizione che si opporting e seguenti
modifiche/integrazioni....” in Atti 1746/2014 ¢
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ATTESO che con una nota datata 27 Aprile 2015 # Comitato Etico Mialno Area B, “scioglie ogni riserva e
conferma all’'unanimitd il parere fovorevole allo studio precedentemente espresso”in Atti 1746/2014

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

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione delio STUDIO CASO-CONTRGLLO
INTERNAZIONALE MULTICENTRICO Codice dal titole:” Polfmorfismi o singolc nucleotide associat! alf’cocalasia
idiopatica” PRESSO U.C.C GASTROENTERCLOGHA ED ENDOSCOPIA

2) di prendere atto che lo Studio Caso-Controllo Internazionale Multicentrico non comporta oneri aggiuntivi
per ta Fondazione
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I DERETTORE SCIENTIFICO IL DIREFTORE AMMINISTRATIVO
; Doti.sda Francesca Fancelli
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Resgonsabile def procedimento : Prof. #iér Mannuccio Mannucti

Pratica trsttata da : Dottssa Fe%ﬁa Massacesi
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