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STUDIC monocentrico, no-profit, trasversale, case-series dal titolo:” Densitd minerale e qualita deff’osso nei
pazienti con sindrome di Ehlers-Danlos "~ PRESSO U.0.C ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE METAROLICHE

IL DIRETTORE GENERALF,

VISTO il D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con # quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per usc clinico;

VISTO i1 D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative ali’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle 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 fornite con la circolare del 29.6.2005, protocolio 2005.0031947;

VISTO it Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo allapprovazione delie
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventisticl” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA det 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 05/08/2013, e
successive, con le quali @ stato costituito ! Comitato Etico Milano Area B: aggiornate le tariffe a carico del
Promotare, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policiinico, per Vassolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanzial di
studi Profit, per  quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA la letters d'intenti datata 22/01/2015 con la quale la Profssa Anna Spada Diretiore delVUQC
ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE METABOLICHE chiede la presa d’atto e Vautorizzazione a cohdurre Io Studio
dal titolo: “Densita minerale e qualitd dell’osso nei pazienti con sindrome di Ehlers-Danlos , nominando come
responsabile scientifico if Dr. lacopo Chiodini

inoltre dichiara che:

“Lo Studio non prevede costi a carico dell Ente”. in Atti 778/2015

ATTESC che il Comitate Etico Milano Area B, in occasione. nefia sedutal2.05.2015 “ho valutato | seguenti
documenti;... per quanto di propria competenza, lo prosecuzione dell’iter amministrativo con la redazione della
determinazione do parte dell/Amministrazione delia Fondazione {unico documento che consente Pinizio dello
studio), ritiene che il protocolio debba essere integroto con un apposito capitols dedicato aifa statistico.

Si chiede inoltre una dichiarozione congiunta da parte del P.I. Dr. lacopo Chiodini e del Direttore dell’U.0.
Prof.ssa Annemaria Spada in merito ol fotto che tutti gli esami effettuati descritti nel protocelio foccians parte
dello normale pratica clinica. * in Atti 778/2015
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Aan 778/2015

ATTESC che if Comitato Etico Milano Area B con nota datata § Giugno 2015 “scioglie ogni riserva e cutorizza,
per guonto di propric competenza, lo prosecuzione delliter amministrativo con la redazione delia

determinazione da parte del’Amministrazione della Fondazione (unico documento che consente Finizio defio
studio)."In AYti 778/2015

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

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dello STUDIO monocentrico, no-
profit, trasversale, case-series dal titolo:” Densitd minerale e quolitd dell’osso nei pazienti con sindrome di
Ehlers-Danlos “- PRESSO U.0.C ENDOCRINOLOGIA £ MALATTIE METABOLICHE

2} di prendere atto che lo Studic, dichiarato Osservazionale, Spontaneo no profit, non comporta oneri
aggiuntivi per la Fondazione
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