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STUBIC multicentrice, non farmacelogico, prospettico, trasversale, no profit, dal titolo “Studio multicentrico
osservazionale trasversale per valutare I'impatic sulle scelte lavorative dei genitor] con bambini dai 0 ai 2
anni, affetti da fibrosi cistica (FC}” promotore: Centro Regionale Veneto di Fibrosi Cistica, Azienda Ospedaliera
Universitaria Integrata Verona PRESSC U.0.C Fibrosi Cistica Pediatrica

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTG il D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
suli'esecuzione delle sperimentazion cliniche di farmaci per uso dinico;

VISTO # DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative allesecuzione deile
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica ciinica, quaie parte integrante deli’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2008, protocollo 2005.0031947;

VISTO #l Decreto della Direzione Generale delia Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo alf approvazione delfe
linee guida sugli Studi ” Osservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” ¢ “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008- G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013, la Delerminazione n.1857 del 05/09/2013 e
successive, |a determinazione n. 1085 del 21/05/2015 con le quali e stato costituito il Comitato Etico Milano
Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico, per assolvimento dei compiti demandati al Comitato Ftico e relativi alla valutazione di
Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit, per i quall viene richiesta presa d’atto scritta; e
specificate le modalita di ripartc degh introiti

VISTA Ta lettera di Intenti, datata 25 Glugne 2015, con la quale la Prof.ssa Carla Colombo direttore dell’ U.0.C
Fibrosi Cistica Pediatrica chiede Fautorizzazione ad eseguire uno Studio dal titolo: "Studio multicentrico
osservazionole trasversale per valutare Mimpatto sulle scefte lovorative dei genitori con bambini dai 0 ¢i 3 anni,
affetti da fibrosi cistica (FC)*, nominadosi come Responsabile’ Scientifico. Dichiara altresi’ che: ' Jo studio non
comporta casti aggiuntivi g carico deilente "In Att 1206/2015

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B nella seduta del 14.07.2015 “gutorizza per proprio competenzo lo
presecuzione dell’trer amministrativo .. %In ATTI 1206/2015
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RITENUTO di approvare la predefta richiesta di sperimentazione; con | pareri favorevoll del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Uesecuzione dello STUDIO multicentrice, non
farmacologico, prospettico, frasversale, no profit, dal titolo “Studio multicentrico osservazionale trasversale
per valutare 'impatto sulie scelte lavorative dei genitori con bambini dat 0 ai 3 anni, affetti da fibrost cistica
{FC)" promotore: Centro Regionale Veneto di Fibrosi Cistica, Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata
Vergona PRESSO U.Q.C Fibrosi Cistica Pediatrica

2} di prendere atio che io Studio non farmacologico Spontanes No profit , non comporta oneri aggiuntivi per
ia Fondarzione
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1L IRETTORE SCIENTIFICG N DIRETfORt AMMINISTRATIVO
Prof. Pier M«%anaucuo Mannucci Dott. Fs? Francesca Fancelh
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