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STUDIO CLINICO SPONTANEQ: “MODULAZIONE DELLA ESPRESSIONE 'hﬂ CAMBIAMENTI
EPIGENETICT DOVUT! AL CONTROLLO TRADIZIGNALE E NON CODIZICANTE"- PRESSC LU0,
GASTROENTEROLOGIA 2.

(L DIRETTORE GENERALE, N

VISTO il D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & statﬁ@ ia direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di far i per uso clinico;

&
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di cre generale, relative alt'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con pardi re riferimenio a quelle al fini del

miglioramento della pratica clinica, quale parte in Qr%% ell'assistenza sanitaria”, noncheé le linee
guida che sul Decrefo siesso la Regione Lomba fornito con la circolare del 28.6.2005,

protocello 2005.0031947;

RICHIAMATA ta determinazicne di questodstiel 27.10.2006, n. 2556, con la gquale sono state
approvate le nuove procedure operatiy % 'awio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per la valutazione delle stesse e le modalita di riparto degli introitj;

VISTA la nota in data 23/07/201%(1%3 dalla relativa documentazione, il Prof. Massimo
Colombo Dirattore U.0, Gastroen@g a 1, chiede di poter effettuare uno studio clinico ne-profit,

dal titolo: "Modulazione della ione genica e cambiamenti epigenetici dovuti al controilo
tradizionale e non codiﬁc

ATTESO che il Comitatg Etice, ha espresso in data 17/09/2013 parere sospensivo e in data

o revoie;

Genetica Mol atata 07/10/2013, in atti 1679/13: "Non & previsto alcun costo a carico del

21/10/2013 parere ch
CONSIDERATO ¢

Policlinico per questo studio, essendo a totale carico di INGM”;
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DETERMINA \N
s

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dio clinico
spontaneo dal titolo: “Modulazione della espressione genica e cambia iEpigenetici dovuti
al controllo tradizionale e non codificante”, presso U.0. Gastroenterol

@%re aggiuntivo per ia

2} di prendere atto che lo studio clinico spontaneo non comporta alghn
Fondazione.
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