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DETERMINAZIONE N,

del . L Atin. 287/2016 Al

STUDIO OSSERVAZIONALE TRASVERSALE CASE SERIES [VEONOCENTRiCO SP(}NTANEO dal tltoio “Densitdy
minerale osseq, prevalenza di fratture da fragilita e quahm deh”osso nei pazienti con smdrome di W:!!fafrs L
Promotore Fondazione IRCCS Ca’ Granda C}spedale Magglore Pohc%mico da suoigersn presso LUOC

Endocrmc!cgta e Maiame N‘éetaboische ' : : : : :

L DiRETYORE GENERALE

VISTO il D.lgs. del 24/08/2603, n. 211, con il quale sl recep:sce §a direttwa comun[tar;a n. ZOGIIZO/cee
sull’ esecuzione delle spemmeﬂtazmm cliniche di farmacz per uso cimlco e -

VISTCG i DML de% 17/12/2004 ”Prescriz oni e condizioni di carattere generale, reiatwe allesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con partacoiare riferimento & quelie ai fini del m;ghoramento deila
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 29/06/2005, protocollo 2005.0031947; o

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11960 dei 13.07.2004 relativo allapprovazione
delle finee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistic”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non interventistici” effettuati in Regione
Lombardia; - ' B '

VISTA ia Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Serie generale n. 76 del 31/03/2008;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Efico Mitanc Area B”; ia
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; fa
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determmazsone n. 1698 dei 3(}/0?/2013

VISTA ia lettera o’intenti, datata 02/12/2015, con ia quale [a me ssa Anna Spada, Direttore delfU.0.C,
Endocrinologia e Malattie Metaboliche chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e
autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo svolgimento della
Sperimentazione Clinica dal titolo “Densitd minerale osseq, prevolenza di fratture da fragilité e qualita
dell’osso nei pazienti con sindrome di Willioms”, da svoigersi presso 'U.0.C da lei diretta in co flaborazione
con P'U.0.C. Genetica Medica, sotto la responsabilitd scientifica del Dr. lacopo Chiodini, medico strutturato
dell’U.0.C.; dichiara, altres, che “Lo studio non comporterd costi aggiuntivi poiché fe indagini strumentali e
biochimiche effettuatie devono considerarsi parte della normale routine clinica in quest; pazrent; in Atti
287/2016; '

ATTESO che il Com;tato Etico Milano Area B, nella seduta del 12/01/2016 “...desidera un documento firmato
dalla Prof ssa Annamaria Spada e dal Dr. lacopo Chiodini in cul si spieghi come vengono reclutati i controlli
sani e se gli esami con radiazioni jonizzanti fanne porte dello routine di questi pozienti...”. In Atti 287/2016;
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DETERMINAZIONE N. _ [ ﬁ del Attin. 287/2016  AlL

ATTESO che, con nota datata 20/01/2016 i Comstato Etlco Mﬂano Area B "scroghe ng nserva e autorfzza
per quanto di propria competenzo, la prosecuzione dell’iter ammmstmffvo con la redaz.'one della
determinazione di autorizzazione aifo studic do parte delf’ Amm:mstmz;one deil Ente " An Atts 287/2016

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione,
con i pareri favorevali del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore S_{:ientifico;
DETERM&NA

1) di sutorizzare, ai sensi della normatwa in materia vigente, tesecuztene de!io STUDEO
OSSERVAZIONALE TRASVERSALE CASE SERIES MONGCENTRICO SPONTANEO dai titolo: “Densitd minerole
ossea, prevalenza di fratture do fragilitd e qualito dell'osso nei pazienti con sindrome ai Williams”;
Promotore Fondazione IRCCS (€a8° Granda Ospedale Maggiore Policlinico; da svoigersn presso LUOC.
Endacrinologia e Malattie Metaboliche;

2) diprendere atto che lo Studio, dichiaraio no profst spontaneo non uomporta oneri aggiuntivi
per la Fondazione IRCCS €&’ Granda Ospedale Maggiore Policiinico.

IL DIRETTORE GENERALE

Dott.ssa S@@T‘rold
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IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

i
Dott.ssa Francesca Fancelli
[ -

DIRE?TGRE SANITARIO
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Responsabile del procedimento: Prof. Silvano Bosari

Pratica trattata da:Dotissa Federica Massacesi
o+
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