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STUDIC BIOLDGICO MONOCENTRICO SPONTANEO dal Tizolo: "Valutazione del valore preditiivo dei riRNA
intestinali nefla transizione do malattio celiaca o linfoma T intestinale” U.0.C. Gastroenterologia ed
Endoscopia

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/ces,
suit'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTC i D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative allesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicina#i, con particolare riferimento a guelle al fini del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Dacreto stesso fa
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocolle 2005.0031547;

VISTO il Decreto della Direzione Generale deila Sanita n.11950 del 13.07.2004 relativo allapprovazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionaie sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.1). Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e fa Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le guali e state costituito il Comitate Etico Milano Area B; aggiornate e tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policiinico, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e refativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
stuedi Profit, per | quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate le modafita’di riparto degli introiti

VISTO che, come specificato nella letiera d’intent] datata 12.03.2015, con la quale il Prof. Dario Conte
direttore defl’ U.0.C Gastroenterologia ed Endoscopia chiede il Parere al Comitato etico Milano Area B per lo
studio BIOLOGICO MONQCENTRICC SPONTANEC dal Thole!” Volutazione del valore predittive dei miRNA
intestinall nella transizione dao malattia celiaco ¢ linfoma T intestinale”, nominando come responsabile
scientifico il Dr.luca elli; dichiarando che:

“ Lo Studio non comportert costi aggiuntivi per la Fondazione”In Atti $70/2015

ATTESO che il Comitato Etico Milane Area B nella seduta del 26.05.2015 “ho espresso aif’unam’mitlgi parere
foverevole allo studio.” 1n Aty 970/2015
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con | pareri favorevel del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai senst delia normativa in mataria vigente, I'esecuzione delle STUDIO BICLOGICO
MONOCENTRICO SPONTANEQ dal Titola: “Valutozione def valore predittivo dei miRNA intestinali nefla
transizione da malattio celioca a finfoma T intestinale” U.0.C. Gastroenterologia ed Endoscopia

2} di prendere atto che lo Studio Biviogico Monocentrice Spontanee, dichiarato non compaoria oneri
aggiuntivi per la Fondazione
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Responsabile del procedimenta: Prof Pier Mannuccie Mannueci
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