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STUDIO CLINICO SPONTANEO “STUDIC DELUEFFICACIA DELLA DIGESTIONE @i&& CON
FICAZIO

ENDOPEP-40 (E-40}) O ALTRO ENZIMA MICROBICO (EM} NELLA DETOBSIH NE DELLA
GLIADINA E DI PEPTIDI GLIADINA-DERIVATI N MODELLl IN-VITRO E INQCOL EX-VIVO DI
BIOPSIE DUODENALI IN PAZIENTI CELIACY” — PRESSO iL CENTRO PER LA% ZIONE £ DIAGNOS
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DELLA MALATTIA CELIACA.

L DIRETTORE GENERALE, @

VISTO it B, lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata ?e%g\i\@ la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, suli’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmash per uso clinico;

&
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di e generale, relative all'esecuzione
defle sperimentazioni cliniche di medicinali, con a@m riferimento a quelle al fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte int IF'assistenza sanitaria”, nonché le linee

guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardi Tornito con la circolare del 29.6.2005,
protocollo 2005.0031947;

RICHIAMATA la determinazione di questo st @i 27.10.2006, n. 2556, con I3 quale sono state
approvate le nuove procedure operative((perylawio delle sperimentazioni, aggiornando, nef
contempo, la tariffa minima per la valutag le stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota in data 13/11/2013, ¢ ta dalla relativa documentazione, il Prof. Dario Conte,
Direttore U.0. Gastroenterologia 2,e di poter effettuare uno studio clinico spontanec presso il
Centro per la Prevenzione E Piagnosidella Malattia Celiaca, dal titolo: "Studio deil efficacia della
digestione enzimatica con %ﬂ {E-40) o aitro Enzima Microbico (EM) nella detossificazione
deila gliadina e di peptidi ati in modelli in-vitro e in colture ex-vivo di hiopsie duodenali di
pazienti celiaci”, sotto la r@ bitita scientifica del Dr. Luca Eili;

ATTESO che il Cot:co ha espresso in data 11/12/2013 parere condizionato e in data
23/12/2013 parere% Favorevole;

CONSIDERATO ¢ ome dichiarato dal Prof. Pier Mannuccio Mannucgi, Direttore Scientifico della
Fondazione i

atti 1792

CS«£a Granda — Ospedale Maggiore Policlinico, nella lettera datata 11/11/2013, in

.2: "Sidichiara che non ¢i saranno costi aggiuntivi a carico della Fondazione IRCCS Ca
Grand dale Maggiore Policlinico, poiché gli esperimenti riportati in protocolio risulteranno ¢

caricoxdi FYIRV {Vedi contratto in essere} e RC perscnale previo consenso del CE”;
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VISTA 1a proposta di convenzicne in atti 1792/13, si precisa che, quale corri m;)er fa
conduzione dello studio, in conformita ai termini ed alle condizioni in essa Endica@ “INPOLICLINICO

DETERMINAZIONE N

non richiede alcun compenso per Pimpegno di materiale, reagenti, facilities ra risorsa
inerente I'esecuzione del progetto, ad eccezione delia erogazione di una udio per un

l-b"é- i
ricercatore dedicato all'esecuzione del progetto. A tal proposito FHRV a a versare a
(]
I

POLICLINICO una somma annua, finalizzata allerogazione deila borsa—di o, pari ad euro
25.000,00 lordi da pagarsi con le modalita da concordarsi tra le PartioP ICO si impegna a

fornire una relazione intermedia sullo stato di avanzamento del progetio.entro il 30 APRILE 2014 e
una relazione conclusiva, relativa ail'attivita sperimentale prevista @’ del presente contratto

entro il 30 OTTOBRE 2014.” %
&
e'\

RITENUTO di approvare la predettia richiesta di sperimentazione;
&

con i pareri favorevoli del Direttore Amminisirativo, g jrettore Sanitario e del Direttore

Scientifico; o

DETER

1} di autorizzare, ai sensi della normativa i ia vigente, l'esecuzione dello studio clinico
spontaneo dal titolo: “Studio dell’efficati r@diges’cione enzimatica con Endopep-40 {(E-40) o
altro Enzima Microbico (EM) nella det %zione della gliadina e di peptidi derivati in modelli
in-vitro e in colture ex-vivo di biopsie denali di pazienti celiaci” presso ii Centro per la
Prevenzione k Diagnosi della Majatt @ aca;

2) di prendere atto che lo studio non Oria oneri aggiuntivi per la Fondazione;
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