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STUDO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICC NO PROFIF dal Titolo: "Compli \st—ERCP i
Lombarla: identificazione dei fattori di rischic”” PRESSO U.0.C GASTROENTEROLOGIAE []:27:Y

i DIRETTORE GENERALE, \@
VISTO il D. Igs. det 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva@@ ria n. 2001/20/cee,

sull esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; N

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere enerale, rélative alf’esecuzione delte
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a-guglle ai fini del miglioramentioc della

pratica clinica, quale parte inrtegrante delt’assistenza sanitaria”, nonché lelinee’guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocolio 2085.0031947;
*'n .

VISTC il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 2004 relativo all’approvazione delle
linee guida sugh Studi “ Osservazionali”’o "non interventistici’ Celaborazione di reports periodici ed istituzione
dei registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non % tici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA def 20/03/2008-G.U. Serig Ge ale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 dei a&)é' o la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
i Etico

successive con le quali e stato costituito it Co Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
promotore, da conferire alla Fondazione !RCCS{%Sranda Ospedaie Maggiore Policlinico, per Vassolvimento

dei compiti demandati al Comitato Etico e 3lla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta pr scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti
VISTA Ia Lettera d' intenti, datata 08 22014, in Atti 929/2014, con il quale il prof. Dario Conte in qualita
di Direttore dell’UOC di Gastroer &a ed Endoscopia , presenta lo studio Osservazionale no profit dal
titolo” Complicanze posi-ER @ mbaria: identificazione dei fattori di rischio”, presso " U.0.C
GASTROENTERCLOGIAEDE

collaborazione del Prof Roberto Penagini e della Drssa ilaria Parzanese.

ATTESO che i Co Milano Area B, in occasione della seduta del 10 Giugno 2014 "ha accettato

all’unanimita it Parere srevole allo Studio{comprensivo di Emendamento n.1 del 10.02.2014} espresso dal
Comitato Etico ale San Raffaele-IRCCS di Milano { seduta del 06.03.2014) ¢ condizione che si
approfondisca la definizione della dimensione del campionaria effettuata sulla base del test statistico senza
consideraziontsulia.pfecisione delle stime”. I Atti 929/2014

DQSCOPIA, nominando come Principal Investigator il Dr. Paolo Cantu’ con la

Srnitato Etico Milano Area B, con una nota, datata 11 Lugiio 2104, “scioglie ogni condizione e
TURanimitd Faccettazione del Parere favorevole aflo Studio “. in Atti 929/2014

nza clinica delio studio si specifica: /j
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e “lo studic non prevede costi aggiuntivi per lo Fondazione IRCCS Co’ Granda Ospe %&ggicm

Policlinico, in quanto P'utilizzo di protesi plastiche o delia dilatazione con palloncino & in a-@a n fe attuoli

indicazioni per il trattamento endoscopico della stenosi dominante delia C5P. @
s Lo studio non comporta per | pazienti rischi aggiuntivi rispetto a quanto pormu te attuato per lo
diagnosi, la terapia ed il follow-up di questa condizione. Pertanto non € previst uny\copertura assicurativa

aggiuntiva nell’ambito del presente protocollo.”. In atti 929/2014 N

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; %areri favorevoli del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; \

<

DETERMINAG \@
1) di autorizzare, ai sensi della rormativa in materiag@l esecuzione dello STUDIO QSSERVAZIONALE
p

PROSPETTICO MULTICENTRICO NO PROFIF dal Titolo: ” nze post-ERCP in Lombaria: identificazione dei
fattori di rischio”™ PRESSO U.0.C GA$TROENTEROLC@ NDOSCOPHA

&
2} di prendere atto che lo Studio, ossewazional@ it non comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione
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