Sistoma Socio Santinrio

Regione
Lombardia

DETERMlNAZiONE N »‘gﬁ“’“” : g% % dei g‘? Atti ﬁ 1664/2015 . A” .

124
{53

STUDIO OSSERVAZIONALE MONOCENTRICO NON FARMACOLOGICO RETROSPETTIVO NO  PROFIT
SPONTANEO dal titolo “Analisi retrospettiva del test diagnostico per la sensibilita al glutine non celiaco
test33”, Promotore fondazione IRCCS C3 Granda Ospedaie Maggtore Policlinico, da svolgersn presso
LUO.C GAS?ROENTEROLOG AED EN{}OSCOPEA ' :

L DIRETTDRE GEN%:RALE

VISTG il D.igs. del 24/86/2003 n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comumtarza m. 2001/2D/cee _
sull esecuz;one delle spersmentaznom chmche dx farmau per uso clmlco

ViS‘{O il .M. del 17/12!200& ”Prescnmom e condtzaom di carattere genera!e relatwe all’ esecuznone delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con parttcotare riferimento a quelie ai fini del migli ioramento della
pratica clinica, quale parie integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché te linee guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 26/06/2005, protoceilo 2005. 0031947

VISTO il Decreto della Direzione Generale delia Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione
deile linee guida sugh Studi "Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regsona%e sugh Studt Osservazionali” o "Non inter\ientist?;i“_eﬁettuati in Regione
Lombardia : L R S .

VISTA la Determmazuor‘e AH‘A del 20/03/2008 G.U. Ser;e generaie n. 76 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/87/2013 “Costituzione Comitato Fiico Milano Area B”; ia
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n., 1698 del 30/07/2013" e successive; fa
determinazione n. 1085 det 21/05/2015 "Modifica determinazione n. 1698 dei 30/07/20137%; - o

VISTA la lettera d’intenti, datata 31/10/2015, con la quale il Prof. Dario Conte, Direttore dell’U.0.C

GASTROENTERCLOGIA ED ENDOSCOPIA: chiede autorizzazione a condurre uno Stud[o Osservazlonaie dai "

titolo “Anafisi retrospettiva del test diagnostico per la sensibilita al glutine non celiaca fest33”, nominando
quale Responsabile Scientifico il Dr. Luca Elli; e dichiara, aliresi, che “Lo studio non comportera costi
aggiuntivi per I’ Istituto. Lo studic non prevede Vesecuzione di esamf di faboratorfo/d;agnostm Eveni‘uah
Fonti di fingnziomento esterne. Nessung”. In Atti 1664/ 2015

ATTESO che il Comitato Etlco Milano Area B, neita seduta dei 18/12/2015 .. prima di autorizzare, per
quanto di propria competenza, lo  prosecuzione delfiter ammmrsrratwo con lo redazione delig
determinazione da parte dellomministrazione del’Ente (unico documento che, di fatto, autorizza linizio
delio studioj, richiede un protocolic emendato che definisca, motivandoia, la dimensione campionaria e che
definisca meglio come & effettuato if Test33 e qual: sone le misure d: outcame che saranno vaiurare . In
Attt 1664/2015;

ATTESO che con nota datata 14/01/2016 il Comitato Etico Milano Area B * sa’agife ogni riserva ed a&ton‘zzo
per guanto di propria campetenza fa prosecuzione dell’ ‘tter amministrativo con la redazione della
determinozione da parte dei!’ammmrstmzrone deﬁ Ente ( uno documento che, di }‘atto autor:zza !’m;z:o)
in Atti 166&/2015 : :
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DETERMINAZIONE N. oo del Atin. 1664/2015 Al

Ri?ENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione
coni paz’en fdvoz’evoir dei Direttore Ammsmstratzvc de% Dlrettore Sanitario e de% Dlre‘tmre Smentcfsco
DETERMENA

- 1) di autorizzare, ai sensi della normativa in matersa vgente lesecuz:one dellc STUDIO
OSSERVAZIONALE MGNOCENTR!CG NON FARMACOLOGICO RE‘?ROSPETI'NO NO PROFIT SPDNTANEO dal
titolo “Analisi retrospettiva del test dfﬂgnosz‘:co per fa sens;bmm al glutine non celiaca test33”, Promotore
Fondazione IRCCS €& Granda Ospedale Magglore Policlinico, da svolgersi presso  1'U.G.C.
GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCOPIA; ' ' ' - '

2} diprendere atto che lo Studie, did’"! arato Ossewazxona!e no proﬁt non comporta oneri
aggiuntivi per la Fondazsone
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Responsabile del procedimento: Prof. Silvano Bosart

Pratica trattata de:Dott.sse Federigaﬁ£§sacesi
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