FONDAZIONE IRCOS TA” GRANDA

OSPERALE MAGGIORE POLICLINIOD

CETERMIMAZIONE M, asgn [227/2015

STUDIO NON EARMACOLOGICO SPONTANEO dal titolo: “Identificazione di portatori del deficit di
Liposi Acida Lisosomiole {LAL} in pazienti con steatosi epotica e con cirrosi criptogenetica” da
svolgersi presso U.0.C. MEDICINA INTERNA AD INDIRIZZO METABOLICC

HDIRETTORE GENERALE
VISTO i D.gs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative alf'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del
migliocramento della pratica clinica, quale parte integrante delf assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005,
protocelio 2005.0031947;

RICHIAMATE !a determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area
B”: la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 "Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e
successive; la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del
3G/07/20137;

VISTA la lettera d’intenti, datata 03/07/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con ia
quale la Profssa Silvia Fargion, Direttore delVU.0.C. MEDICINA INTERNA AD INDIRIZZO
METABOLICO: chiede che sia approvata af Comitato Etico Milano Area B e autorizzata dalla
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico la sperimentazione clinica dal titolo:
“Identificazione di portatori del deficit di Lipesi Acida Lisosomiale (LAL) in pozienti con steatosi
epatica e con cirrosi criptogenetica®, presso PU.O.C. MEDICINA INTERNA AD  INDIRIZZO
METABOLICG, sotto la responsabilita scientifica della Dr.ssa Anna Fracanzani; e dichiara altresi che
“1 o studio verrg’ interamente svolto da personale finanziato su borse e contratti di ricerca delia
Fondazione IRCCS Ca Granda, e da personale dell” Universita degli Studi di Milgno non
convenzionato, non portando costi per la Fondozione. La determinazione dell’attivita della LAL verrd
effettuata presso il Centro Enrica Paoletti Diportimento Scienze Farmacologiche e Biomediche
dell’Universitd degli Studi di Milano, | prelievi e la gestione del materiale verrd effettuato utilizzando
fondi dell’Associazione Malattie Metaboliche del Fegato ONLUS affiliata al nostro centro di ricerca,
fuori dagli orari di attivitd clinico ordinaria. Nei spggetti che verrd riscontrafo un severo deficit di Lal
verrds effettuato P'anclisi molecolare I cui costi verranno coperti da finanziomenti derivonti dal
Centro Universitario per lo Studio e la cura delle malattie Metaboliche del Fegato..”. In Atti
1227/2015;

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 14/07/2015,"ha espresso ail’'unanimita
parere fovorevole allo studio”. In atti 1227/2015;
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direftore
Scientifico

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, {'esecuzione delio STUDIO NON
EARMACOLOGICO SPONTANEQ dal titolo “Identificazione di portatori del deficit di Lipasi Acida
tisosomiale (LAL} in pazienti con steatosi epatica e con cirrosi criptogenetica”, da svolgersi presso
1.0.C. MEDICINA INTERNA AD INDIRIZZO METABOLICO;

2} diprendere atto che lo Studio, dichiarato non farmacologico sponfanec non comporta
oneri aggiuntivi per fa Fondazione.

IL DIRETTORE GEMERALE
2
]

Dr, Luig’?é‘ﬂag hg

- il
¥
iL Qiﬁgﬁw;@f}ﬁ"m IENTIFICO L DlRETTGjRE;AMMiNISTRAT?VO
Prof.ﬁe‘&fﬁe{éfﬁﬁccio Mannucci Dott.ssa Francesca Fanceili
éf“ ‘,;?f;h/ f;}s ] . ¢ . P *
Lt & I . Ny

.
DlRETTOg?;’ ANITARIC
Dr.55a A@ 2 Pavan

Respansabile def procedimento: Prof. Pier Mannuctio Mannucci
Pratica Trattatz da : Dott.ssa Federica Massacest

E\{‘ﬁﬂd‘l‘

HROTS i naturs pubblics

Sisterna Sanilerio



