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DETE RM?NAZEON EN

L Attin. 3_0_0/_2015 AL

STUDIO NON FARMACOLOGICO BIOLOGICO MONOCENTRICO SPONTANEO dal titolo: ";‘rﬁpaémdézka_f

variante !Z48M' del gene PNPLA3 suﬁa rego!azmne det membohsmo dei retmoio ea‘ att;vaz;one delle ce!fu!e : :
steflate e;::atrche umane Promotore: Fondaz;one [RCCS C3 Granda Ospedaie Magg:ore Pohci:mcc da AR

_svoigersz presso LE O C. Med;cma !ﬂtema ad lndsr;zzo Metabohcc

L Dt RETTORE GENERALE

ViSTO i D.lgs. dei 24/06/2003 a. 211 con li quale sa receptsce la d{retttva cemumtar;a n 2(}01/2(}/cee _ e
sull’ esecuzsﬁne delle spenmentaz&om c%miche d1 farmacz per uso ci;mco B o

VISTO i D M. del 17/12/2004 “Prescrtznom e condmm ai carattere generale feiat:ve alw esecuzione delie - e
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particoiare r:fer:mento a quelle ai fini de! m:ghoramento deEIa A

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché ie i;nee guida che sul Decreto_
stesso la Regione i_ombardaa ha s’ormto cen ia csrcoiare de! 29/06/2005 pratocolio 2005. 0031947

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07’/2013 “Costatuzmne Comttato E’{ECO Maiano Area B”: la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013” & success;ve ta
determmazfone n. 1085 de} 21/{35/203_5 “Modifica determmaznone n. 1698 deE 30/07/2013”

VISTA la lettera d‘mtentn datata 03/12/2015 e corredata dalta reiatwa documentazmne con la quaie la
Prof.ssa Silvia Fargion, Direttore deli’ U.0.C. Medxcma interna ad Indirizzo Metabohco chiede che sia
approvato al Comitato Etsce Milano Area B e autonzzato dai!a Fondazrone !RCCS Ca’ ‘Granda Ospedaie
Maggiore Policlinico o studio dal titolo “’impatto delia variante. !148M del gene PNPLA3 sulla regofazione
del metabolismo del retinolo ed attivazione delle celiule steilate epat:che umane”, 'da svolgem presso la sua
U.0.C. sotto ia responsabtéita scientifica del Dr. Luca Valenti; dichiara, altresi, che ‘non é previsto nessun
costo addizionale per I'Unita Operativa. Sono state presentafe specifiche richieste di finanziamento su fondi
di ricerca {fondi di ricerca derivanti dallo ricerca corrente della Fondazione Ca Granda IRCCS d: M:iano pc;'rf
ad un ammontare di 9800 Furo) per o+ eahzzaz:one di questo progetto” m Atti 300/204,6

VISTO il documento “Prospetto Costi per ia Spertmentazzone chmca nel quale viene prec:sam che i costi
per uso di attrezzature e materiale di consumo ai soli fini de!ia sperimentazione (extra standarci di cura}
“saranno coperti do fondi defla Ricerca Corrente (CdR 101- R9l}” ‘e “Le visite all arruolamento e nelle
giornate del test verranno tutte effettuate da un medtco deﬂa Fondaz:one !RCCS/z ore/setf che Sf occupemr
del!a cherca Nessun costo a canco deiia Fondaz.'one” in Atts 30(}/2016

ATTESO che it Comitato Et;co M;iano Area B, neiia seduta det 12 01 2016 ”ha espressa ai!’unammrta porere
favorevoie allo studio subordmato " in Att] 300/2016 ' :

ATTESO che, con nota datata 21/01/2016, il Comitato Etico Milano Area B “scioglie ogni riserve e conferma
al!’una_nimiié if parere fovorevole allo studio precedentemente espresso”. In Atti 300/2016; _
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IBTYIUTO Di RICOWRé ECURA A C"';RAT;TERE SCIENTIFICO B MATURA PUBBLICA DAL 29-12.2084
vis Praicesce Sfovwa, 28 — 20122 Miano - Telefone 04 5531« 1~ Fax 02 53.:6435!}
Codlce Fiscale e Part T\A 0472 41 50968 .
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N A del o Attin. 30002016 Al

DETERMINAZIONE N.

RETENUTO di approvare ia predetta I’lChlESta dx spenmentazsone

coni pareri favorevo!s deE Dsrettore Ammimstratwo dei Direttore Samtano e de§ Dsrettore Scxentmco

OETERMINA

) d{ autortzzare ‘ai sensi deEia nermatlva in matena wgen‘te !esecuz;one delEo STUD%O NON
FARMACOLOG!CG BIOLOGICO MQNGCENTRiCO SPO'\JTANEO dal titoio ”f’mpatto deﬁa varianfe :’1481\/5 def_
gene PNPLA3Z sullg regolaz;one def metabohsmo del retmolo ed amvaz;one delle ce!fu}e stellate epai‘;che
Promotare: Fondazione IRCCS Ch Granda Ospedale Maggiore Poilchmcc da svoiger51 presse_ _

umane
U.0.C. Medicina lnterna ad indirizzo Metabo%xce

2} diprendere atio che lo Studio, dichiarato spoatanee supportato da fond: deiia cherca Cerrente

non comporta oneri aggxuntw: per la Fondazione.
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Responsabile del Procedimente: Prof. Silvano Bosari

Pratica trattata da: Dott.ssa Federica Massacesi

ISTITIFTO B RICOVIRGC B CURA 4 CARATTERE SCIENTIFICO Df MATURA PUBBLICA DM, 19-13-2004
viz Prancesco Sforza, 28 — 20122 Milane — Telefone ﬂZ 3563.1 —~ Fax 92 385!}4030 :

Codice B svale & Part, VA 04:94]50‘:‘&8




