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STUDIO CLINICC SPONTANED “CARATTERIZZAZIONE DEL MICROBIOTA MTIH AFFETTI DA
EIBROSE CISTICA {FC) ATTRAVERSD UN APPROCCIO "OMICD” INTE 7O — PRESSO LUU.Q.C.
FIBROS! CISTICA PEDIATRICA [ex U.0.C. Pediatria 3 ~ Centro Fibrosi Cisticd).

L DIRETTORE GENERALE,
VISTC i D igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale & stataor%' ta direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione deile sperimentazioni cliniche di famg i per uso clinico;

VISTO il D.M. det 17.12.2604 “Prescrizioni e condizioni di re generale, relative all'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con, icolare riferimento a guelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte in % ell’assistenza sanitaria”, nonché le lines
guida che sul Decreto stessc la Regione Lomb@%a fornito con la circolare del 29.6.2005,

protocolto 2005.0031947;

RICHIAMATA fa determinazione n. 1698 déb 013 e la determinazione n. 1857 del 05/08/2013
con le quali & stato costituito i Comita% Milanc Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazi CS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per

assolvimento dei compiti demanday itato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit,

emendamenti sostanziali di studi Pr r i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate
ie modalita di riparto degli in%roit%@

VISTA la nota datata 14/1 3 eerredata dalla relativa documentazione, con cut la Prof.ssa Carla
Colembo, direttore U.0.G osi Cistica Pediatrica {ex U.Q.C. Pediatria 3 — Centro Fibrosi Cistica),
chiede autorizzazione ire uno studio clinico spontaneo, dal titolo: “Caratterizzazione del
microbiota intestinale ienti affetti da Fibrosi Cistica {FC), atiraverso un approccio “omice”

integrato”; precis costi connessi all’ utilizzo di materiale di consumo per ia raccolta pressc la
nostra unita operativaeld spedizione dei campioni biologici, saranno coperti con i fondi di ricerca”

ATTESO chedl Cogi’cato di Etica in data 12/11/2013 ha accettato all'unanimita il parere favorevole
allo studi esoso dal Comitato di Etica del Centro Coordinatore a condizione che venga fornito un
docum &tivo all’analisi statistica e in data 22/05/2014 scioglie ogni condizione e accetta
ail'un ita i parere favorevole espresso def Comitato Etico del Centro Coordinatore {Ospedale

Pe g Bambino Geslu di Roma), all’esecuzione dello studio;

i

oAl
I

SROOS i nauva pubblen

agione
ombardia

Sigtemc Suniin




. ]676/’1@

RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione; @
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttor% rio e del Diretiore

Scientifico;
DETERMINA

i} diautorizzare, ai sensi deila normativa in materia vigegﬁ%fg;;cuzione deilo studio clinico
spontaneo, dal titelo: “Caratterizzazione del microbiot nate dei pazienti affetti da

Fibbrosi Cistica (FC), attraverso un approccio “omico” integrato” “, presso V'U.O.C. Fibrosi

Cistica Pediatrica {ex Pediatria 3 — Centro Fibrosi Ci v

2} diprendere atto che lo studio clinico spontaged noneomporta oneri aggiuntivi per ia
Fondazione;
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