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STUDIO OSSERVAZIONALE FARMACOLOGICO MO PROFIT Codice protocoio: BETA — AT 2014/0009414 - N.
EudralT: 2014-000454-10, dal titolo: "Studio multicentrico italiano per la determinazione della dose minima
efficace di betametasone per vig orale sulla sintomatologia neurologica in pazienti affett! da Atassis-
Teleangectasia®. PRESSO U.0.C PEDIATRIA A MEDIA INTENSITA DI CURA

IL DIRETTORE GEMERALE,

VISTO §F D, dgs. del 24.6.2003, n. 211, con # quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sulf'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it .M. del 17.12.2004 “Prescrizioni ¢ condizioni di caratiere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimenio @ quelle ai fini del miglicramenta della

pratica clinica, quale parte integrante dell assistenza sanitarig”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardiza ha fornito con Ia circolare del 29.6.2005, protocolle 2005.0031847;

VISTG i Decreto delia Direzione Generale della Sanita n.11%60 del 13.07.2004 relativo all’approvazione delle
linee guida sugli Studi “Osservazionall” o “non interventisticl”, elaborazione di reports periodicl ed istituzione
del registro regionale 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 la Determinazione n.1857 del 05/08/2013, &
successive con fe quall e stato costituito il Comitato Etico Milano Area B; agglornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per assaivimento
dei compiti demandati al Comifato Etico « relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per  gquali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificare le modalita’di reparto degli introiti
VISTQ che, come specificato nelia lettera d'intenti, datata 10 Febbraig 2015, il Prof. Carlo Agostoni, direttore
defl’ U.O.C PEBIATRIA A MEDIA INTENSITA” DI CURA chiede [autorizzazione a condurre uno studio
Osservazionale farmacologico No profit dal titolo: 7 Studio multicentrico italiono per la determinazione della
dose minima efficace di betametasone per via orale sulla sintomatologin neurologica in pazienti affetti da
Atassig-Teleangectosia”, nominando la Dr.ssa Mariz Rosa Delleptane come Responsahile Scientifico, Dichiara
altresi che: “ Lo studio non aurd costi Aggluntivi o carico delfEnte” in At 76572015

ATTESC che Il Comitato Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 10 Marzo 2015, “ non ha ceeattate

a maggioranza if Parere Unico Favorevole del Comitato Etico dell’Universita Federico i df Napoli .."In Atti
765/2015
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ATTESQO che con una nota datata 30 Aprile 2015,"dope ampia e opprofondita discussione, Il Comitato Etico
Milano Area B ha gccettoto o moggioronza il Porere Unico Favorevole espresso do! Comitato Etico
dell’ Universitd Federico {l nefla seduta def 08.10.2014” in Atti 76572015

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con 1 pareri favorevoli del Direttare
Amministrativo, del Diretiore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione delio STUDIO OSSERVAZIONALE
FARMACOLOGICO NO PROFIT Codice protocolior BETA- AT 2014/0009414 - N. EudraCT: 2014-000454-10, dal
titelo: “Studio multicentrico italiano per ls determinazione della dose minima efficace di betametasone per
via orale sulla sintomatologis neurologica In pazienti affetti da Atassia-Teleangectasia”. PRESSO U.0.C
PEDIATRIA A MEDIA INTENSITA™ Dt CURA

2} di prendera atto che lo Studie, dichiarato Osservazionale Farmacologice No Profit nen comporta oneri
aggiuniivi per ia Fondazione
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