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STUDIO OSSERVAZIONALE NO PROFIT NAZIONALE TRASVERSALE dal titolo:"Effetti del ppiementazione
con Vitamina D vs vitamina D+DHA {docosahexaenocic acid} sulladipositd sul quadre lipidiso e sugli indici

inflammatori in una popolazione di soggetti obesi in etd pediatrica deficitarl di Vi DY Presso U.0.C
PEDIATRIA A MEDIA INTENSITA’ DI CURA

IL DIRETTORE GENERALE, @b\
VISTO it D. Igs. del 24.06.2003, n, 211, con il quale si recepisce ia diretunitaria n. 2001/20/cee,

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmadi per use clinico;
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ON
VISTO i D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere rate, relative all'esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento quglle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parie integrante dell’assistenza sanitaria”, no linee guida che suf Decreto stesso |z
Regione Lombardia ha fornito con la circelare del 29.6.2005, pr 005.0031947;
&

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n, m 13.07.2004 relativo allapprovazione delle
linee guida sugh Studi “ Usservazionali”o “non interventistici®\\elaborazione di reporis periadici ed istituzione
dei registro regionale sugh Studi” Osservazionali” o “N terventistici” effettuati in Regione Lombardia;
VISTA la determinazione AlFA del 20/03/2008-G4J, ‘ neraie n.76 def 31/063/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/8 O 3 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le
guali e stato costituito il Comitato Ftico \ Krea B; aggiornate le tariffe a carico del Promctore, da
Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assclvimento del compiti

conferire alla Fondazione RCLS Ca’ Gr%@\i\m
demandati al Comitato Etico e relativi zione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
{rivia

per i guali viene richiesta presa d'atto 4 e specificate le modalita’di riparto degli introiti

direttore delf’ U.0.C PEDIATRH AEDEA INTENSITA' DI CURA, chiede Vautorizzazione ad eseguire uno Studic,
dal titolo “Effetii della supplementazione con Vitamina D vs vitamina D+DHA {docosahexaenoic acid)
sull’adiposita syl guadro Iie sugli indici inflammatori in una popolazione di soggetti obesi in eta
pediatrica deficitari di B”sotto la Responsabilita’ Scientifica def Dr. Paole Canty’

VISTA |a lettera di Intentd, in ')OM datata 031/02/2014, con la quale il Prof.Carlo Virginic Agostont
450

ATYESC che # “"Comit ico Milono Area B, In occasione defla seduta del 15 Aprile 2014 ho espresso
ol unanimita par sivo”. In Atti 877/2014

ATTESO che if ¢

omg‘> o Etico Milono Aria B nellp seduto del 10 Giugno 2014 ha sciolto il parere sospensivo
rere fovorevole allo studio, dopo ampio e approfondita discussione basatya sy scambi di
perimentatore ed | componenti del Comitato etico awvenuti nei giorni precedenti per vig
nché suila nuova documentaziong presentata dallo sperimentatore stesso”. In Atti 877/2014

VIS come specificato nella leftera d'intenti, in Atti 877/2014 datata 01.062.2014 il Prof. Carle Virginio

PRROCOH &l patura pubblica

Sistemna Sanitario
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Agostoni Direttore delf’ U.0.C Pediztria a media intensita di cura, dichiara che: “Come gid ia&s%o studio

prevede:

- glcung varigzione del Follow-up previsto dalla normale pratica clinica

- nealcuna spesa do parte delle famiglie dei bambini ariuclati

- nealcun costo aggiuntive a carico delle Fondazione @

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazioneb%arerx favorevoli del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Diretiore Scientifico;
@"

DETERMINA §

1} di autorizzare, at sensi della normativa in materia vigente uzione delio
SVERSALE dal titolo"Effett] della supplementazione
con Vitamina D vs vitamina D+DHA {docosahexasn . ackg) sulf adiposita sul quadro lipidico e sugli indici

inflammatori in una popolazione di soggetti ngesa pediatrica deficitari di Vitamina D7 Presso U.0.C
PEDIATRIA A MEDIA INTENSITA’ DI CURA

2} di prendere atto che lo Studio, dichiar
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IL DIRETTORE AMMIN! f
) Dott. Osvald silg’i:c
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Responsabile del Procedimento : Prof, Pier Mannuccio Mannucci

Pratica irattate sa : Dotl.ssa k. !\fi@,giaggsi




