]

%
&
Ty

o7
D

-

£

Lol
e
.

STUDIOC  OSSERVAZIONALE NO-PROFIT PROT. “COORTE PITER” - SO TR 4
GASTROENTERCOLOGIA 1 e U.0. MEDICINA INTERNA 1B.

IL DIRETTORE GENERALE, \@
VISTO i D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata receii&rettiva comunitaria n.

2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farma r uso clinico;

VISTO il D. Igs. del 24.2.1997, n. 46, in particoiare fart 14 allegati VIl e X ove applicabil,
emendamento dal D. Igs 25/01/2010 n. 37 “Recepimento Déretﬁ%@/d-?/CE”;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di Fé generale, relative all'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con parti riferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integr e deli’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lomba&% ornito con ia circolare del 29.6.2005,
protocolio 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione GeneraiSan%té . 11960 del 13.7.2004 relativo
all'approvazione delle linee guida sugli studi ” vazionali” o “non interventistici”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del reg@is regionale sugl studi “osservazionali” o “non
interventistici” effettuati in Regione Lo

VISTA la Determinazione AIFA del 20 ::8 —G.U. Serie Generale n,76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione del 30/07/2013 e la determinazione n. 1857 del 05/09/2013
con le quali & stato costityito ?@%mitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico dei
Promotore, da conferire ndazione IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per
assolvimento dei compiti defandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit,

emendamenti sostanziali (‘ﬁ ydi Profit, per | quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate le
maodalita di ripario degliir @)

VISTA la nota da
Massimo Colo

9/2013, corredata dalla relativa documentazione, con la quale il Prof.
ttore U.0. Gastroenterologia 1 chiede 'autorizzazione ad eseguire uno
studio osservaz le no-profit, dal titolo: “Studio osservazionale multicentrico prospettico in
persone con infezione cronica da HCV — COORTE PITER”, con la collaborazione della Prof.ssa Silvia
Fargion, Di e%.o. Medicina Interna 1b;

ATTESQ CRe il Comitato di Etica ha espresso in data 16/10/2013 parere condizionato e in data
parere favorevole all'esecuzione dello studio;
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CONSIDERATO che come dichiarato dal Prof, l\}lassimo Colombo Direttore dell’J.0.
Gastroenterologia i, nella lettera datata 04/09/2013, in atti 1566/13, all. 2, :” « visto alcun
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compenso o rimborso per lom studio in oggeito, trattandosi di uno studio osserva b ale”;

RITENUTG di approvare la predetia richiesta di sperimentazione; \@
t

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrative, del Diretto&a io e del Direttore
Scientifico; N
DETERMINA O£§§§F7

1) diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vi fesecuzione deilo studio
osservazionale no-profit, dal titolo: “Studio osservaz multicentrico prospettico in
perscne con infezione cronica da HCV ~ COO@T ITER”, presso U.O. Gastroenteroiogia 1 e

Medicina Interna 1b; \\

2} diprendere atto che lo studio osservazion@proﬁt non comporta oneri aggiuntivi per la

Fondazione;
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IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
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Re abile del Procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucci
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