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STUDIC NON FARMACOLOGICO NO PROFIT NAZIONALE MONOCENTRICG * Valutaziche lla sensibilita
cromatica nella sindrome da resistanza alla azione degli ormoni tircidel e in a zioni di aiterata
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funzione tiroidea” PRESSO U.0.C ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE METABOLICHE

1L DIRETTORE GENERALE, @

VISTO il D. igs. del 24.6.2003, n. 213, con il quale si recepisce iao@ cemunitaria n. 2003/20/cee,
&

sul'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso tlinico;

@

VISTO il DML del 17.32.2004 “Prescrizioni e condizioni di cafet generale, relative allesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rj r"@ gueife ai fini del miglioramento della
%nché le linee guida che suf Decreto stessc |s
tocolio 2005.0031947;

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitar
Regione Lombardia ha fornito con la circofare del 29.5.2005;

guali & staio costituito H Comitato Ftico Mila B, aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/@@@ fa Determinazions n.1857 del 05/08/2013, con e
£

conferive alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda QOspadale Maggiore Polidinico, per 'assolvimento dei compiti

dernandati al Comitato Etico e relativi a[igC égne di Studi Profit, emendameanti sostanziali di studi Profit,

‘per i quali viehe richiesta presa d’atto scri eciticate le modalita’di riparto degli introiti

/2014 datata 12/02/2014, con la quale il Prof.ssa Anna Spada direttore
dell’ U.C.C di Endocrinclogia attie metaboliche: chiede I'autorizzazione ad eseguire uno Studio, dal
titolo “Valutazione delia sen cmatica nella sindrome da resistanza alla azione degli ormoni tircidel e

in altre condizioni dt aite: zione tiroidea”sotfo la Responsabilita’ Scientifica della Dott.ssa Laura
D

VISTA la lettera di Intenti, in £

Fugazzola; dichiara ch io non comportera costi aggiuntivi per lo Fondazione, in quanto le procedure
diagnastiche aggiunti al comune iter diagnostica-terupeutico, verranne eseguite da una ortottista
neflambito df urldi Sformative. | costi degli studi elettrofisiclogic! verranna sostenuti con fondi
universttari dell’Unitd @i ERdocrinclogia.

Lo studio prevede lo\xpccolto di siero e DNA. Qualorg in futuro, alla luce dei risultati ottenuti, venissero
eseguite valutaansu! tale matericle, esse saranng netificote per tempo ol comitato eticc e verranno
sostenute con universitori dell'Unité di Endocrinologia.

dei pozienti nelfo studio fu seguito ol processo assistenziale che normalmente sarebbe attuato
al pozignte\\medesimo”dichiara che’le altre Unitd operative della Fondozione coinvolte nella
Speri one,samnno:u.o Oculistica per la valutazione dei parametri clinici indagati”
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aia 787/2014 Nv

ATTESO che if Comitato Etico Milano Area B durante la seduta del 25 Marzo 2014 ha espresso all’'unanimita
parere favorevole Condizionato.n Atti 787/2014
&%

ATTESO che il Comitato Etice Milano Area B con nota datata 25 Giugno 201 fnglie ogni condizione &
conferma all’unanimita il parere favorevele alio siudio precedentemente espressg. IITARD787/2014

. RITENUTO di approvare la predetts richiesta di sperimentazione; con favorevoli del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
OQ\%
O

DETERMINA
1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigent%l' ecuzipne dello Studio NON FARMACCLOGICO
NO PROFIT NAZIONALE MONOCENTRICO " Valutazione de % ita cromatica nella sindrome da resistanza
alla azione degli ormoni tircidei e in altre condizionh\gi aherata funzione tiroidea” PRESSO U.0.C

ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE METABOLICHE

2) di prendere atto che lo Studio, non comporta o@ne n‘tivi per la Fondazicne
e,
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& v IL DIRETTORE AMVYNISTRATIVO

TIFICO /
{e] N%armuccQ Dott. Osvaldg/Basilico /

Responsabile del Procedimento: Prof. Pier Mannucciio Mannugei

Rratica trattsta da : D.ssa F.{ Massaces!
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