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DETERMINAZICNE N. Attin. 302/2016 AllL

STUDIC NON FARMACOGLOGICO PROSPETTICO PILOTA MONOCENTRICO RANDOMIZZATO IN APERTO NG
PROFIT SPONTANEC dal titolo: “Effetti di una dieta ad ofto contenuto di ferro sull’assetto marziale di
pazientf affette do muolattio celiaco”;, Promotore Fondazione IRCCS €3 Granda Ospedale Magglore
Policlinico, da svolgersi presso U.G.C. Gastroemterclogia ed Endoscopla.

i DIRETTORE GENERALE

VISTO # Duigs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dlinico;

VISTO i D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento deila
pratica clinica, gquale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le lines guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocoilo 2005.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Arez BY; la
Determinazione n. 1857 del 65/09/2013 “integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013” e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/20137;

VISTA la lettera d’intenti, datata 30/11/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale il Prof.
Dario Conte, Direftore della UOC Gasircenterologia ed Endoscopia: chiede che sia approvato dal Comitato
Etfco Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedasle Maggiore Policlinico lo
studio dal titole: "Effetsi df uno dieta ad ofto contenuto di ferro sulfassetto marzigle di pazienti affette do
malattio celioca”, da svolgersi presso FU.0.C. da lui diretta, sotto la responsabilita scientifica de! Dr.luca
Elli; e dichiara che“gli esami diagnostici e le prescrizioni terapeutiche effettuate nelf’ambito di guesto studio
rientrana nella consueto routine clinica in conformita allo stondard-of-care delle linee guida nozionali ed
internazionali, ed i dati derivanti potrebbero portare ad ung differente gestione della corenza marziale nei
pozienti affetti da cefiachia che maf tollerano fo terapia formacologica. Si dichiora che per fo svolgimento
delfo studio non ¢i soranno costi aggiuntivi a carico dello Fondazione IRCCS Co Granda Ospedale Maggiore
Policlinico”. in Atti 302/2016;

ATTESQ che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta 12/01/2016, “ha espresso alf unonimits parere
fovorevole oflo studio subordingto ¢ ...”. in Atti 302/2016;

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, con nota datata 10/03/2016 “scioglie, @ maggioranza, ogni
riserva ed esprime, o maggioranza, parere favorevole ollo studio”. iy Attl 302/2016;

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

ISTYTUTO DI RICOVERD E CURA 4 CARATTERE SCIBNEIFICO DY NATURA PUBRLICA DM, 23133004
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Attin. 302/2016 Al
DETERMINA

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione delle STUDIO NON
EARMACOLOGICG PROSPETTICO PILOTA MONOCENTRICO RANDOMIZZATS IN APERTO NO PROFIT
SPONTANED dal titolo: “Effetti di una dieta ad ofto contenuto di ferro sul’assetto marziale di
pazienti offette do mualattio celioca”; Promotore Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore
ooliclinico, da svolgersi presso U.0.C. Gastroenterologia ed Endoscopia;

2. di prendere atte che, come dichiatrato dal prof. Daric Conte, Direttore delfU.C.C
Gastroenterologia ed Endoscopia, nella lettera d'intenti di cul in premessa: “gli esami diagnostici e
le prescrizioni terapeutiche effettuate nell'ambito di questo studio rientranc nella consueta routine
clinica in conformitd allo standard-of-core delle linee guida nozionali ed internazionoli. ed I dati
derivanti potrebbero portare ad ung differente gestione delio corenza marziale nef pazienti offetti
da celiachio che mal tollerano la terapia formacologica. 5i dichiora che per lo svolgimento dello
studic non ¢ soranno costi aggiuntivi @ carico della Fondazione IRCCS Co Grando Ospedale
Muoggiore Policlinicc”;

3. di prendere atto che lo Studio, dichiarato no profit spontaneo, non comporta oneri aggiuntivi per
ia Fondazione 1RCCS Ca’ Granda Opsedale Maggiore Paliclinico.

[ DIRETTORE GENERALE
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Responsabile del procedimento: Prof. Silvano Bosari

Pratica trattata da: Dott.ssa Fediﬁ;éa Massacest
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