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STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO NO PROFIT NON FARM O "Network
E

internazionale di emcdialisi pediatrica” CODICE PROTOCOLLD: IPHN PRESSC U. LOGIA E DIALISE
PEDIATRICA

L DIRETTORE GENERALE, @

&
VISTO it D Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la 6@ comunitaria n, 2001/20/cee,

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per use clinico; o

VISTO i D.ML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni % at generale, relative ail’'esecuzicne delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particclare v e% a guelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell' assistenza saai% nché e inee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con 1a circolare del 29.6.2005, tocollo 2005.0031947;

VISTO il Decreto delia Direzione Generale della éan‘ 5@1960 del 13.07.2004 relativo alf’ approvazione delle
linee guida sugli Studi * Osservazionali’o “non i tici”, elaborazione di reports perjodict ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionalil o /Noh Interventisticl” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA ia determinazione n. E 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2012, e
successive con le quali ' stat f il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla jone IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Passolvimento
dei compitt demandati al Co tico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

studi Profit, per i quali viene ta presa d'atto scritta; e specificate (e modalita’di riparto degl introiti

O

atata 01/04/2014 in Atti 926/2014 con la quale il dott. Alberto Edefonti direttore
e Diaiisi Pediatrica, chiede V'autorizzazione ad eseguire uno Studio, dal titolo “Network
lalisi pediatrica”sotto la Responsabilita’ Scientifica del Dr.Fabio Paglialonga
S sgno, quindi, previsti costi aggiuntivi a carico della Fondazione”

VISTA [a letterz
dell’ U.0.C Nefrolo
internazionaie gdi
Dichiara che:

ATTES Comitato Etico Milano Area B durante la seduta del 13 Maggio 2014 “Ag valutato i seguents
docu # Comitate Etice ha espresso oll’unanimitd parere favorevele allo studio, alfe seguenti condizioni” {,{,5
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ATTESO che if Comitato Etico Mitano Area B con nota datata 22 Settembre 2014 scioglie ogniondizighe e

conferma all” unanimita it parere favorevole allo studio precedentemente espresso”, In @ 014

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

DETERMINA @

&o\k«?
1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'es e dello Studio Osservazionale
prospettico multicentrico no profit non farmacologico dal titolo “ Network internazionale di emodialisi

pediatrica “ CODICE PROT. IPHIN presso U.0.C Nefrologia e eodiatrica

s) li del Direttore

2} diprendere atto che lo Studio, non comporta oneri agggm i peria Fondazione
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