s G00/2015

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO INTERNAZIONALE NON FARMACOLOGICO NG
PROFIT, dai titolo: “Kidney transplantation in children and adolescents” of the GPN [Society of Pediatric
Nephrology. CERTAIN — Caoperative European Poediatric Renal TransplAnt INitiative registry - {Registro della
Societd Pediagtrica di Nefrelogiac (GPN) — Il trapianto di rene nei barnbini e negli adolescenti” U.0.C
NEFROLOGIA £ DIALISI PEDIATRICA

L DIRETTORE GENERALE,

VISTC i D. igs. del 24.5.2003, n. 211, con # guale si recepisce fa direttiva comunitaria n. 2001/20/ces,
suli’esecuzione delle sperimentazioni diniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condiziont di carattere generale, relative ali’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medidnal, con particolare riferimento a quelle al fini del mighoramento delia

pratica clinica, guale parfe integrante dell assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circofare del 29.6.2008, protocoile 2005.0031947;

VISTC it Decreto della Direzione Generale della Sanitd n. 11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione delle
linee guida sugli Studi * Csservazionali”o “non interventisticl”, elaborazione di reports pericdict ed istituzione
dei regisiro regionale sugh Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

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

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/05/2013, e
successive con le quali ¢ stato costituito it Comitate Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS C3' Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimento
dei compiti demandat] ai Comitato Elico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali i
studi Profit, per i guali viene richiesta presa d'atte seritte; e specificate le modalite’di riparto degl introiti

VISTO che, come specificato nella lettera d'intenti datata 25 febbraio 2015, con le guale la Dr.ssa Luciana
Ghio direttore dell’ U.0.C NEFROLOGIA E DIALISI PEDIATRICA chiede 'autorizzazione alio svolgimento dello
studio clinico dal tholo” Kidney tronsplaniation in children ond adolescents® of the GPN {Society of Pediatric
Nephrology. CERTAIN — Cooperative European Paediatric Renal TronsplAnt INitiative registry - (Registro della
Societd Pediatrica di Nefrologia (GEN) — il trapionto di rene nei bambini e negli gdolescenti”, & nomina come
responsabile scientifico la Dr.ssa Sara Testa ; e dichiara anche che;

"non soro quindi previsti costi oggivntivi g carico della Fondazione” . In Atti $00/2015

ATTESC che il Comitato Etico Milano Area B nella sedute del 28.04.2015 “ha espresso alf unanimitd parere
favorevole allo Studio”.in Atti 900/2015 :
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s m 900/2015

RITENUTC di aporovare la predetta richiesta di sperimentazicng; con | paren favoravoli del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, l'esecuzicne dello STUDIO OS3ERVAZIONALE
PROSPETTICO MULTICENTRICO INTERNAZIONALE NON FARMACOLOGICO NO PROFIT, dal titolo: “Kidney
transplantation in children and adolescents” of the GPN {(Society of Pediatric Nephrology. CERTAIN -~
Cooparative European Paediatric Renal TransplAnt INjtlative registry - (Registro della Societa Pediatrica di
Nefrologia (GPN) — |l trapianto di rene nei bambini e negll adolescenti” U.0.C NEFRGLOGIA £ DIALIS

FEDIATRICA

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarate QOsservazionale, no Profit non comporta oneri aggluntivi per la
Fondazione
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# JL BIRETTORE SCIENTIFICO iL DIRETFORE AMMINISTRATIVO

i rog‘ Piér. W%a‘m;\/uccto i\;’lannucci Datt.s,safrancesca Fancelh

Responsabite del procedimento: Prof Pler Mannuccio Mannucei

Pratica Trattata da : Dottssa f. ‘L 55aCes]
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