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STUDIO NON FARMACOLOGICO SPONTANEQ MONOCENTRICC dal titolo:"Studio ciinic an
effetti clinici della somministrazione di sodio ialuronato in pazienti pediatrici cdf
assoclata e patologla flogistica ricorrente o cronica defl’orecchio

OTORINOLARINGOIATRIA E PATOLOGIE CERVICO-FACCIALS T&
IL DIRETTORE GENERALE, N\

VISTO it D. lgs. del 24.06.2003, n. 211, con i} quale si recepisce fa direffiva komunitaria n. 2001/20/cee,
sullesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di cazratter?gi%%egw, relative all’'esecuzione delle
spertmentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a qu ai fini del miglioramento delfa

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, no@e?nee guida che sul Decreto stesso ia

Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, proto 005.0031947;

&
RICHIAMATA I3 determinazione n. 1698 del 30/07/201 meterminazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con te quali e stato costituito il Comitato ano Area B; aggiornate fe tariffe a carico del

Promaotore, da conferire alia Fondazione IRCCS €2’ Gra Ospedale Maggiore Policlinico, per Passolvimento
dei compiti demandati al Comitato £tico e relativi a tazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'attd a,e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA fa lettera di Intenti datata 9 Agosto 2034 Atti 256/2014 con la quale il Prof.Luigi Pignataro direttore
dell’ U.0.C, OCTORINOLARINGOIATRIA £ PATO s@b CERVICO-FACCIALI chiede l'autorizzazione ad eseguire uno
Studio spontanec dal titolo “Studio clin ormizzato sugli effetti clinict della somministrazione di sodio
ialuronato in pazientl pediatrici con ide’ cronica associata e patologia flogistica ricorrente o cronica
delf’orecchio medio”sotto Ia sua Res @ta’. Dichiara che:

“e l'esecuzione della citologia noseleverranno svolfte dallo sperimentatore mediante Vutilizzo di materiale gid
disponibile presso 'UO di Otoyidolgringotatria, precedentemente acquistate con fondi universitori per finalitd
scientifiche, senza alcun costo~ddgiuntive per i pazienti o per la Fondazione. If diariv dei sintomi ed if
questionario OM8-30 sono g ori di qutosomministrozione che verranno presentati ai genitori (o i tutori
fegali} dei pazienti pediatric n prevedono alcun cosio aggiuntive per i pazienti o per ja Fondazione. Il
tamporne rinofaringea Qe erca del biofilm verra finanziato dal grant”.

Si allega “ Formato costiap efimentazione scientifica”

ATTESO che H Co ico Milanc Area B nella seduta del 18.03.2014, ha espresso all’'unanimita parere
favorevole condizionage. In Atti 256/2014

&
ATTESC chei itato Etico Milano Area B con una nota datata 22 Settembre 2014, scioghie ogni condizione
econferm nimita il parere favorevole allo studio precedentemente espresso.n Atti 877/2014
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FONDAZIONE [RCCS CA® GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINATIONE 1 P 0y 4 Atlin 256/2014 \:; :

RITENUTO di approvare fa predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favore\Nel Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientificn; @

DETERMINA

1) di  autorizzare, ai  sensi della normativa in materia ’% 'esecuzione  dello
STUDIO NON FARMACOLDGICO SPONTANED MONCCENTRICO dal titelo:"Studig/ tlinico randomizzate sugli
effetti clinici della somministrazione di sodio ialuronato in pazienti pediditici con adenoide cronica

associata e patologia flogistica ricorrente o cronica @e%héa media” Presso U.0.C
OTORINOLARINGOIATRIA E PATOLOGIE CERVICO-FACCIALS \
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porta oneri aggiuntivi per la Fondazione

/

it DIRETTORE AMMINISTR KTIVO
Dott. Osyﬁald @asiiécp

LR

IL DIREYTORE SCIENTIELCO
Prof. Pier Mannu;g:i‘c; annycci

i

iL DIRETTORE;‘%ANITARIO
Dott.ssa AnnaPavan

Responsabile del Procedimento : Prof. Pier Mannurccio Mannaucc

Pratica trattata sa : Dott.ssa 5"".’ Massacesi
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