s §76/2014.

STUDIC NON FARCALOGICO ESPLORATIVO INTERVENTISTICO PROSPETTICO CONTROLLA@MIZZATO
IN APERTO dal fitolo?” Studio esplorativo di valutazicne del miglioramento dei-parametri chinid e
microbiclogici in pz pediatrici con dermatire atopica in trattamento con BIF, I‘% PRESSO U.0O.C

DERMATOLOGIA

IL DIRETTORE GENERALE, @

VISTO il D. lgs. def 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva compunitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione deile sperimentaziont cliniche di farmaci per uso dlinicg;

o%
VISTO 1l DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere ge%; e, relative all’esecuzione delle
sperimeniazioni cliniche di medicinali, con particoiare riferiment uefe ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, no
Regicne Lombardia ha fornito con la circolare del 25.6.2005, pr

RICHIAMATA la determinazione n. 1688 del 30/87/20e‘terminaz§one n.1857 del 05/09/2012, e
successive, con le quali € state costituito Il Comitato \ ano Area B; apgiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Grahda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assclvimento

dzione di Studi Profit, emendament! sostanziali di

dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi a @ :
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atts ¢ specificate le modalita’di riparto degli introfti

VISTA ia lettera d'intenti datata 4 Marzo con il quale il Prof.Carlo Crosti, Direttore dell'U.0.C
DERMATCLOGIA chiede il parere del Comi‘{o Milano Area B e 'autorizzazione a condurre o Studio dal
titole: “Studic esplorative di vaiutazioigliaramente dei parametri clinici e microbiologict in pz
pediatrici con dermatire atopica in tr@ o con BIFIDERM nominando come responsabile scientifico il

linee guida che sul Decrete stesso la
0 2005.0031947;

Dr. €. Gelmetti ;e
dichiara aitresi che: “non sono pi nﬁ%}stf aggiuntivi per la Fondazione,” Atti 876/2014

ATTESO che il Comitato Ei c‘\‘i a0 Area B nella seduta del 15 Aprile 2014 “ ha accettoto all’unanimitd il
Parere Favorevole espresso a’eﬁ'm‘tf'va del Comitato Etica dell’Cspedate San Raffaele — Milano RCSS nella
sedutc del 06.02.201 igione che .....” In Atti 876/2014

ato Etico Milane Area B con nota datata 12 Dicembre 2014, scioglie ogni riserva e
Vaccettazione dei parere favorevole allo studio espresso dal Comitato Ltico
— Mifano [RCCS nelfa seduto del 06.02.20147 . I Atti 876/2014

ATTESO che Il Comi
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DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dell UDIO NON FARCALOGICG
ESPLORATIVO INTERVENTISTICO PROSPETTICO CONTROLLATO RANDOMIZZATO IN APERTO dal titoio:” Studio
esplorative di valutazione del miglioramento dei parametri clinicicg whicrobiologici in pz pediatrici con
dermatire atopica in trattamento con BIFIDERM” PRESSC U.O.C DERMA A

- in Atti 876/2014 o

2} di prendere atto che lo Studic, dichiarato pilota non far ologico di confronto tra due protocolli, non

comporta oneri aggiuntivi per {a Fondazione \\

H

Responsabite del procedimento ; Prof. Pler Mannuccio Manpnucci

Pratica tratteta da : Dottssa F ta Massaces!
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