amon 7H9/2015

STUDIO GSSERVAZIONALE TRASLAZIONALE NG FROFIT dal titole: "Definizione di un profilo di microRNA
circofanti differenzicimente associato all'insorgenza di potologie polmonari evolutive irreversibill”. PRESSO U
U.0.C. CHIRURGIA TORALICA

ILINRETTORE GENERALE,

VISTO H DU lgs. del 24.6.2003, a. 211, con il guale st recepisce la direttiva comunitaria n.. 2001/20/cee,
sulfesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per usao clinico;

VISTO il .M. del 17.22.2604 “Prescrizioni e condizieni di carattere generale, relative all’esecuzione delie
sperimentaziont cliniche di medicinali, con particolare riferimenio a guelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protecotlo 2005.0031947;

VISTO it Decreto delia Direzione Generale della Sanitd n. 11960 del 13.07.2004 relativo ali’approvazione defle
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”o "non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistic” 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 la Determinazione n.1857 del 05/08/2013, e
successive con le quall @ stato costitulto il Comitato Ftico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico ded
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento
dei compiti demandati al Comitate Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendament] sostanziali di
studi Profit, per i guali viene richiesta presa d’atto scritts; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTO che come specificato nella lettera d'intenti datata 27 dicembre 2014, il Prof. Luigi Santambrogio
direttore dell’ U.0.C CHIRURGIA TORACICA chiede 'autorizzazione allo svolgimento dello studio clinico Studio
osservazionale traslazionale, no-profit, dal Titolo: “Definizione di un prafilo di microRNA circolanti
differenzicimente associate aifinscrgenzo di putciogie polmonari evolutive irreversibili’; dichiara altrsi che:
“Lo studio non comporta costi aggiuntivi per VEnte; in particolare, non prevede esgmi o procedure ufteriori
rispetto all’abituale percorso diagnostico-terapeutico del poziente.”. In Attl 765/2015

ATTESC che il Comitato Etico Milano Area B nella del 10.03.2015 “hg accetteto alfunanimité il parere
favorevole allo studio espresso del Comitato Etico Milano Area C (seduta del 20.12.2013)." In Atti 765/2014
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RITENUYC di approvare la predetia richiesta di sperimentazicne; con i pareri favorevoll dei Diretiore

Amministrativo, del Direttore Sanitario & del Direttore Scientifico;

1} di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigents, "esecuzione dello STUDIC OSSERVAZIONALE
TRASLAZIONALE NQ PROFIT daititclo: “Definizione di un profile di microRNA circolanti differenzigimente
asscciate all'insorgenza di patologie poimonari evolutive jrreversibili”. PRESSO L' U.C.C. CHIRURGIA

TORACICA

2) di prendere atto che lo Studio dichiarato csservazionale no Profit non comporta oneri aggiuntivi per la

Fondazicne
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