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STUDHD MULTICENTRICO EUROPED NON OSSERVAZIONALE SENZA FARMACO dal g
“Riclassificazione Molecolare al fine di scoprire biomarkers utili per le Malattie Aut
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IL DIRETTORE GENERALE, @\ .

VISTO il D, dgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttwunitaria n. 2001/20/ces,
sulf esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO i DM, del 17.12.2094 “Prescrizioni e condizioni di carattez‘f%&, relative all’esecuzione detle
sperimentazioni diniche di medicinali, con particolare riferimento 2 guellée ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, no@ linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornite con iz circoiare del 29.6.2005, pr 2005.0031347;

< _
RICHIAMATA la determinazione n, 1698 del 30/07‘/'20§Ng terminazione n.1857 del 05/09/2013, e

successive, con le guall € stato costituite § Comitato Ef o Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS ¢ Gra@pedaie Maggiore Policlinice, per Vassolvimanio
dei compiti darmmandati al Comitato Etico e relativi allawa zione di Studi Profit, emendamenti sostanziall di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'attg s = specificate le modalita’di riparto deglh intreit

YISTA la tettera d'intent! datatas 10/06/2014 in % 3/2014 con il quale il Pref Alberto Tedeschi, direttore
dell/U0OC ALLERGOLOGIA B IMMONMOLO de il parere del Comitato Etico Milano Area B e
Vautorizzazione a condurre lo STUDIO @RECO EUROEED NON OSSERVAZIINALE SENZA FARMALO
dat titolo"PRECISESADS”, “Riclassificazion fecolare al fine di scoprire biomarkers utili pev e Malatile
Autelmmuni Sistemiche; Coorte Cmssnal J"rominando come responsabile sclentifico I Dr. Lorenzo

Berettta ; 2 dichiara altresi che:

“I costi di tali prestazioni sop sQstenuti dai fondi erogati gllo Fondazione da porte dell’innovative
Medicines Initiotive loint Un ing (INMH-JU) secando la determing n.176 del 28.01.2014, qtti 1726/2013
all. 4, codice progetio CEvUOZ ATE 1193/2014

ATTESO che Hl Co o Milano Area B nellz sedufa del 8 Luglio 2014 ha espresse all'unanimita parere

GERTe-LT
favorevole Condizj o, In At 1193/2014

<

sotto@uai per casi e per controfli + moduli di informativa privacy), scicglie ogni condizione e conferma
aff E nedionitar i parere fovorevole ollo studio precedentemente espresso.”in Attl 1193/2014
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i Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifics;

DETERMINA

1)} di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzior
EUROPEG NON OSSERVAZIONALE SENZA FARMACO dal titolo:"PRECISESADSY,

IMMONCLOGIA . \

2} di prendere atic che lo Studio MULTICENTRICO EU
comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione

Al 1193/201N
RITENUTC di approvare la predetia richiesia di sperimentazione; con i pareri favorevoll del Direttore

de

fine di scoprire blomarkers utili per le Malattie Autocimmuni Sisterniche; Coorte Cross Sections
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Rezponsabiie del procedimento : Prof. Pler Mennugcio Mannucei
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