STUDIO-OSSERVAZIONALE  PROSPETTICO-NON  FARMACOLOGICO-MULTICENTRICO
titolo:"Rilevanza fisiopatologia dei glicosaminoglicani nelie infezioni croniche da Psudomtnas) aeruginosa e
validazione di nuovi approcel terapeutic per moedularne attivita infiammatoria e
tessuto polmonare © PRESSC U.0.C FIBROSI CISTICA PEDIATRICA @

iL DIRETTORE GENERALE,

VISTO # D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con 1l guale si recepisce la direttiya \domuinitaria n. 2001/20/ces,
suli’esecuzione delle sperimentazioni diniche di farmaci per uso clinico;

o%
VISTO it DML del 17.12.2004 “Prescriziont e condizieni di carattere é% , relative all’esecuzione delle
sparimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a queilé ai fini del miglicramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, no linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 25.6.2005, pro 005.0031947;

O
VISTO il Decrete DELLA Direzione Generaile della Sanita n. 13.07.2004 relative all’approvazione delle
linee guida sugh Studi ” Osservazionali”o “non interventist orazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionate sugli Studi” Osservazionali” o “Nopling ntistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA dei 20/03/200&6.&, Sneraie n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30@3 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con i
gquall e stato costituito # Comitato Etico ez B; aggiornate le tariffe 3 carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS 3" Gr N@daie Maggiore Policiinico, per I'assolvimento dei compiti
demandati al Comitato Etico e relativi alia zione di Studi Profit, emendament] sostanziali di studi Profit,
per i quali viene richiesta presa d’atio s@e specificare le modaiita’di reparto degli introiti

ATTESQ che il Comitato Etico oArea B, In occasione della seduiz del 18 Febhralo 2014 ha esprasso
all'unanimita Parere Favorey dizionato.

ATTESO che il Comitato Etico@e Area B, con nota datata 8/4/14, ha sciolto ogni condizione confermando
llo studio precedentemente espresso

ali'unanimita, i parere fayore
CONSIDERATO che, ificato nella lettera d' Intenti, in Attl 603/2014, datata 22/01/2014, la Prof.

Carta Colombo dich% che: “lo Studie ha un disegno osservazionale in guanie, pur pravedendo L, il prelievo
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costi connessi all’ utilizze di materiale di consumc per la raccolta presso la nostra unjta\gperativa e ia

spediziche dei campioni biolegic saranno coperti dai fondi ad hoc, come descritto nellNglegato suddetto,

L'LCl, " un test non previsto dagli standard di cura della maiattia comune pratic verra eseguito
pressc il servizio di fisicterapia pediatrica pediatrica della Fondazione. |} co%

sostenuto con fondi di ricerca”

c A tale test verrd

RITENUYG di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; ponil pareri favorevoli def Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico; \

@)
DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della norymativa in materia vi secuzione delio STUDIO-OSSERVAZIONALE
PROSPETTICO-NON FARMACCLOGICO-MULTICENTRICOND-NG, ROFiT.dal titolo”Rilevanza fisicpatologia dai
glicosaminoglicani nelle infezioni croniche da Psudomepas seruginosa e validazione di nuovi approcc
terapeutict per modularne 'attivitd inflammatoria danneggiamento del tessuto polmonare ™ PRESSO

U.0.C FIBROSE CISTICA PEDIATRICA Q\

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarzto O@&onale, non cemporta oneri aggiuntivi per fa Fondazione
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Il BIRETTORE SEIEMTIR il DIRETTORE A ; INISTRATIVO
Prof. Pierly o i Dott. Ow@}é&@ Basilico
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Pratica trattata da : Dott.ssa Federica Massaces!
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