FONDAZIONE IRCCH CA” CGRANDA
ISP ETs ALy MAGGIORE POLICLINICO

IL DIRETTORE GENERALE, \@

VISTO i D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il gquale si recepisce la direitiva upitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; K

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere é%%, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a i fini del mighoramento della

pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché?e%ee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, proto@@%&ﬂ%i%?;

VISTO il Decreto delia Direzione Generale della Sanita n.l%% deb13.07.2004 relativo alf approvazione delle
Hnee guida sugli Studi “ Osservazionafi”o “non interventi 'c% razione di reports periodici ed istituzione
det registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventisticl” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Seri erale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 3Q 3 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali € stato costituito il ComitatovEtice Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS TR Branda Ospedale Maggiore Policlinico, per Yassolvimento
dei compiti demandati al Comitato Eticg alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta pre%o scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA ia Lettera d’ intenti, datata 1014, in Atti 867/2014 con il quale il Dr. Giuseppe Piccolo,
direttore U.0 C Coordinament iandi; chiede il Parere del Comitato etico Milano Area B ¢ presenia lo
studio Osservazionaie dal Tito ticorpi anti-HLA nel trapianto del rene pediatrico: trapiantibilita del
del rigetto cronico”, da svolgersi presso delf’.0.C Coordinamentao
al Investigator il Dr. Massimo Cardillo

paziente immunizzato e preyen
Trapianti nominando comep

ATTESD che i C co Milano Area B, “nella seduta del 15 Aprile 2014 “ha espresso ofl’unanimita il
Parere Favorevole studio a condizione che si forniscano le procedure di riferimento di data base” In Atti
867/2014

ATTESO chelj mitato Etico Milano Area B, con una nota, datata 2 Luglic 2104, dichiara che:"sciogife ogni
onferma all'unanimitd, il parere foverevole allo studio precedentemente espresso”. In Atti §
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Pao, “
DETERMINAZIONS 1. ael I3 1y At 867#2{)14&
CONSIDERATO che, come specificato nela Lettera ¢’ intenti, datata 17/03/2014\ iuseppe Piccolo

dichiara CHE -
“LO STUDIO PREVEDE ['ESECUZIONE DEGLI FSAMI di Iaboraton’o/dfagnastfé& warsi presso 'Ente, che
verranno svolte presso I'U.O da me diretta { U0 580) centro di costo L81 { VEDESI ALLEGATOS8 RELATIVO Al

COSTI)". iN atti 867/2014 Oi\%
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qgenuricazione costi deall Esami di laboratoric e/o ﬁ umentai
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Aftin, 867/20143&
%{iel Direttore

RITENUTO di approvare la predetts richiesta di sperimentazione; con i pareri @

Amministrativo, del Direttore Saniiario e del Direttore Scientifico; \

DETERMINA
OQ\@%

1) di autorizzare, ai sensi delia normativa in materia vigente, 'esecuziong dellc  STUDIO OSSERVAZIONALE

RETROSPETTIVO PROSPETICO CON FINANZIAMENTO REGION -‘-ii ‘ 1BARDIA "Anticorpi anti-HLA nel
trapianto del rene pediatrico: trapiantibilita del paziente immun ¢ prevenzione del rigetio cronico” -

PRESSQ U.0.C COORDINAMENTO TRAPIANT!

DETERMIMNAZIONE M.

v

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTORE SCIENFIFICO @
PAS RS % Dott. Osvaiilo Basifico
o
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IL DIRETTORY jﬂNm\RiO N
Dott.g%a.ié na Pavan i : .
Lol g’ @ Responsabile del procedimento: Pier. Mannuccio Mannucci
i Pratica trattata da : Dr.ssa Federica Dﬂqssacesi
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