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STUDIQ OSSERVAZIONALE EPIDEMICQLOGICO  PROSPETTICO MULTICENTRICO N F "Studio
epidemiologico prospettico sulia esofagite eosinofila ltalia (Studic GEOS)”. Studio pro 50 GISMAD {
Gruppo italiano per lo studie della Motilita dell’ apparato digerente)” U.0.C i
GASTROENTEROLOGIA EI ENDOSCOPIA \
iL DIRETTORE GENERALE,
VISTO it D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiya domunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delie sperimentaziont cliniche di farmaci per uso <linico;

o%@
VISTO # DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere , relative all'esecuzions delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quellg ai fini del miglioramento della

O
pratica clinica, guale parte integrante deil’assistenza sanitaria”, ne@ linee guida che sul Decreto stesso fa
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 25.6.2005, pro 005.0031347;

&
VISTO it Decreto DELLA Direzione Generale della Sanita n. é%o 13.07.2004 relztive alf'approvazione delie
finee guida sugh Studi “ Osservazionali”o “non interventistic orazicne di reports periodici ed istituzione
dal registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o "“Noplnt ntistici” effettuati in Regione Lombardia;
VISTA la determinazicne AlFA del 20/{}3/2008-—658. Snera!e n.76 de! 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30@3 e la Determinazione n.1857 del 05/0%/2013, con ie
quali & stato costituito il Comitato Etico aa B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Gr N@da!e Maggicre Policlinico, per I'assolvimento dei compiti
demandati al Comitato Etico e relativi ai%zione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i quali viene richiesta presa d’atto s@e specificate le modalita’di riparto degli introit

VISTA |z Lettera &7 intenti, data
Gastroenterologia ed Endoscop

A ile 2014, con il quale if Prof. Dario Conta, direttore U.O €
a/thiede Vauiorizzaziona ad eseguire uno Studio Osservazionale no profit
itolo” Studio epidemiologico prospettico sulla esofagite eosinofifamin

scientifico il Prof. Roberto Penagini

ATTESO che ¥ Comi%.§> Milano Area B, in occasicne della seduta del 15 Aprile 2014 ha accetiato
ail'unanimita il P revole aspresso dal Comitato Etico indipendente dell’A.0 Universita di Belogna,
Policlinico 5.0rsola gl { seduta del 8/11/11)

CONSIDERATO he, tome specificate nella Lettera o' intenti, datata 27/02/2014, GISMAD dichiara che: “ i

frattadiu Spontanec, per il quale non & previsto alcun compenso”

IRCCS di natura pubblica

Sistema Sanitatio
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Amministrativo, del Direttore Sanitario £ del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) diprendere attc che lo Studio, non comporta onert aggiuni)

N

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri

EPIDEMIOLOGICO PROSPETTICO MULTICENTRICO NO PROFIF “Studio
esofagite eosinofilamin Italiz “ PRESSC U.0.C di GASTROENTEROL@%N DOSCOPIA

Fondazicne

B4, 862./2()14&
% oli del Direttore

idemiologico prospetiico sulla

&
di auforizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, l'esecuz %!0 STUDIO QSSERVAZIONALE

LTS

IL DIRETTORE AMMINBTRATIVO
Dett. Osvalda Bgsilico /
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