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STUDIO CASE REPORT “ PRESSO U.O.C AUDICLOGIA

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. lgs. del 24.6.2003, n. 231, con i quale si receplsce la direttiva comunitaria n. 2001/20/ces,
sulfesecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 3G/07/2013 e la Daterminazione n.1857 del 05/09/2013, ¢
successive con e guall & state costituite i Comitato Etico Milanc Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Prometore, da conferire alle Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti
ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B nella seduts del 10.06.2014%ha preso atto dei seguenti dei
seguenti documenti...., If Comitato Etico ritiene che, nel rispetic della normativa vigente suwila tutela def dati
persongli, non sussistanoe impediment] allo richiesta”, in At 103572014

VISTA Iz lettera di Intenti, in Atti 1035/2014 datata 22/04/2014, con la quale il Dr.ssa Federica Di Berardine
chiede: “Con lo presente, chiedo il Vostro parere in merfto alla possibilitd di descrivere e pubblicare un caso
clinico giunto ollo nostra osservozione ambulatorigimente If 7 Marzo 2013, In base alla normativa sulla tutele
del dati personali, 0. Lgs. 30 giugno 2063, n. 186 (Codice in materio di protezione def dati personali), Futilizzo,
per scopf scientifici, dei doti relativi ol soggetto e la foro eventuale pubblicazione avverranno esclusivamente in
forma anonima.

Nel testo che allego non sono riportati riferimenti personali che direttamente o indireftamente posson fare
risglire afio persona in questione,

Non & stata eseguita alcunda indagine né routinaria né tantomeno sperimentaie e Il coso clinico & solo su base

anamnestica, retrospettive”,
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+ 1035/2014

RITENUTQ di approvare {a predetta richiesta di sperimentazione; con [ pareri favorevoll del Dirsttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello Studio STUDIO CASE REPORT
PRESSC U.0.C AUDIOLOGIA

1} diprendere atto che lo Studio, non comporta oneri aggiuntivi per iz Fondazione
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Responsabiie del procedimento: Pler Mannuccio Mannucci
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