& W OOonTT NG i 1299713

STUDIO CLINICO SPONTANEQ: “Impatto della sepsi suila disfunzione endoteliale e hilancia
emostatica nel paziente con cirrosi epatica: potenziale influenza sulla soprawvivenza”— PRESSQ
L'U.0. GASTROENTEROLOGIA 1.

iL DIRETTORE GENERALE, \&
|

VISTO i D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale e stata fecepit% tiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzicne delle sperimentazioni cliniche di farmaN clinico;

VISTO i} .M, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat generale, refative all’esecuzione
defle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particoiﬁ%mento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante dell’&xenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sl Decreto stesso la Regione Lombardia ha it con la circolare del 29.6.2005,
protocotlo 2G05.0031947;

. . &
RICHIAMATA la determinazione di questo Istifuto 19,2006, n. 2556, con la guale sono state
approvate le nuove procedure operative per delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, ia tariffa minima per la vatutazione delle stesse e le modalita ai riparto degli introitg;

VISTA la nota in data 23/07/2013, corre @Ha relativa documentazione, i Prof. Massimo
Colombo Direttore U.0O. Gastroenterologia iede di poter effettuare uno studio clinico no-profi,
dal titolo: 7 Impatto della sepsi sulla dj igne endoteliale e la bitancia emostatica nel paztente
con cirrosi epatica: potenziale influanza

ATTESO che il Comitato Ftico @presso in data 17/09/2013 parere sospensivo e in data
21/10/2013 parere che & fa %;

CONSIDERATO che come rato dal Prof. Dario Conte, Direttore U.0. Gastroenteroiogia 2, nella
jettera datata 23/07/2n atti 1299/13: "La maggior parte dei costi rientra nella spesa di
gestione sanitaria tnici reclutati sia per la gestione intra-ospedaliera che per la successiva
gestione ambuia&@est di iahoratorio effettuati con sola finalita di studio e non assistenziale

riguardano i IIV1 YWEF, di ETP e TEG che corrispondone ai fondi derivanti dal grant di cuiil Dr. La
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DETERMINA BN\
1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, yesecu@bxmm studio clinico

spontanec dal titolo: “Impatto della sepsi sulla disfunzione endoteliale ®\la hilancia emostatica
nel paziente con cirrosi epatica: potenziale influenza sulla ivenza”, presso U.0.
Gastroenterologia 1;

2} di prendere atto che io studio clinice spontaneo non comporta’a onere aggiuntivo per la

Fondazione.
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