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STUDHO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO SPONTANEC dal titolo:” Alterazioni tomografiche ed angiografiche
del fondo oculare nelle sindromi falcemiche “- PRESSQO U.0.C MEDICINA INTERNA

ILDIRETTORE GENERALE,

VISTG il D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con # quale si recepisce la direttive comunitaria n. 2001/20/cee,
sult’esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmadi per use dinico;

VISTO il DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative ali'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a gquelie ai fini del miglieramento della
pratica clinica, quale parte integrante dei’assistenza sanitasia”, nonché le finee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 28.6.2005, protocallo 2005.0031947;

VISTO il Decrete della Direzione Generale della Sanitd n.21960 del 13.07.2004 relativo ail’approvazione delle
finee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventisticl”, efaborazione di reports periodici ed istituzions
del registro regicnale sugli Studi” Osservazionali” o “Non interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. 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 quall e stato costituito if Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedaie Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alia valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziall di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA la letiera d'intenti datata 09/03/201% con [a quale ta Prof. M.D. Cappellini Direttore dell’ UOC MEDICINA
INTERNA chiede I'autorizzazione a condurre lo Studio dal titclo: “Alterazioni tomografiche ed angiografiche
del fondo oculare nelle sindromi falcemiche”, nominando come responsabile scientifico il Dr. Alessandro
Bindeili

Inoltre dichiara che:

“Lo Studio non prevede costi a carico dell’Ente”. In Atti 907/2015

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, in occasione. nella seduta del 28.04.2015 “ha preso gito dei
sequenti documenti.... It Comitato Etico Milano Area B primo di poter rilasciare, per quante di propria
competenza, FPoutorizzozione olla prosecuzione delliter amministrative per poter effeftuare lo studic
{redazione della Determinazione da parte dell Amministrazione deff’Ente}, desidera delucidazioni in merito alla
tipologio dello studio che sembra essere non solp retrospettivo ma anche prospettice.

Nel protocollo s paria ol futuro con le valutazioni che si desidera effettuare, i flow-chort & seritta in modo
prospettico ecc... . Inolire, & secondo routine eseguire onnuaimente nef pazienti affetti da sindrome falcemica
un esame angiografico con fluoresceing e tomografio o coerenza ottica nonché il prelievo ematico per il VEGF
? "ln ALt 907/2015
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ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B con nota datata § Glugno 2015 “scioglie ogni riserva e gutorizza,
per quanto di proprioc competenza, la prosecuzione dell'iter amminjstrativo per poter effettuare fo studic

{redazione della Determinazione da parte dell’ Amministrazione dell’Ente].”In At 807/2015
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoli del Dirsttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA
1) di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione deilo STUDIO OSSERVAZIONALE
RETROSPETTIVO SPONTANEQ dal titolo:"Alterazioni tomografiche ed angiografiche dei fondo oculare nelle

sindromi falcerniche “- PRESSO U.0.C MEDICIMNA INTERNA
2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato Osservazicnale, Spontaneo no profit, non comporta oneri

aggiuntivi per la Fondazione
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