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STUDIO  OSSERVAZIONALE  SPONTANED  “VALUTAZIONE RETROSPETTWA§ %&5?&!22@

PREVENZIONE E DIAGNOSI DELLA MALATTIA CELIACA afferente all’U.O. GASTR OLOGIAZ

iL DIRETTORE GEMNERALE, N

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recepit iettiva comunitaria
2001/20/ces, suli’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmacige

DELUENTEROSCOPIA IN PAZIENTI CON CELIACHIA COMPLICATAY - PRESSOgi

olinico;

TRG PER LA

.

i1

VISTO il DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere geherale, relative allesecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particoiarggriferimeﬂto a quelte ai fini del

miglioramento delia pratica clinica, quale parte integrante dell]
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha form

protocolla 2005.00315847,; @ &

VISTO ii Decrete della Direrione Generale dg&!a@@é n. 11960 del 13.7.2004 reiativo
]Jlod

non interventisticl”, etaborazione

ailapprovazione delle linee guida sugli studi "0ss vé}‘% i
reports periodici ed istituzione del registro reglondle sugli studi “osservazionall” o “non

interventistici” effettuati in Regione Lombardia;@

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

RICHIAMATA la determinazione di questo¥stitute del 27.10.2006, n. 2556, con fa guale sono sta

approvate le nucove procedure <>

contempo, {a tariffa minima per ia x one delle stesse e le modalita di riparte degli intrott;

lq

nza sanitaria”, noncheé e linee
on la circolare del 28.6.2005,

a

te

per Pavwio delle sperimentazioni, aggiornando, nel

VISTA la nota datata GQ/O?/rredata dalla relativa documentazione, con la quale il Prof.

Dario Conte, Direftore 1 roenterologia 2 chiede 'autorizzazione ad eseguire uno studic
Ab. Ha

| titolo: “Valutazione retrospettiva dell'utilizzo delenteroscopia

osservazicnale spontanaQ, ga

in

pazienti con celiachia complitata”. sotto la responsabilita scientifica del Dr. Luca EYi, responsatile
dei Centro peria Preve e Diagnosi della Malattia Celica;

ATTESO che d CN i Etica ha espresso in data 15/10/2013 parere favorevole all’esecuzione
delio studio;

CONSIDERATO ez come dichiarato dalla Prof. Dario Conte, Direttore U.C. Gastroenieroiogia 2,
nella fetteradatata 09/07/2013, in att] 1569/13, all. 2 : "Lo studio non prevede costi aggiuntivi per
la FOﬂ IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico in quanto basate sull’analisi
battiva di esami diagnostici (videocapsule endoscopica ed enteroscopia device-assisted)
effetiuatiin accordo con le attuali indicazioni cliniche degli stessi, previste dal sistema di
biiita del Sistema Sanitaric Nazionaie, secondo i tariffaric entrato in vigore in data

il
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RITENUTO di approvare a predetta richiasta di sperimentazione; X
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del BDirettore Sanitay i Direttore

Sciantifico;

DETERMINA @b\

1) diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, E’mone deilo studio
osservazionale no-profit, dal titolo: “Valutazione retrospeftiva del' utilizzo deil'enteroscopia
in pazienti con celiachia complicata”, presso il Centro @%ﬁevemione e Diagnosi della
Mazlattia Celica afferente all'U.0. Gastroenierologia Z;

&

2} diprendere atto che lo studio osservazionale spon@non comporta oneri aggiuntivi per
la Fondazione;

o,

L DIRETTORE SETIHCO @ ii
erof. Pier Ma *‘»i Mannucci &9 Dott. Osygido Basilico
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