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DETERMINAZ!ON_E N, [y A_‘tti n. 1339[2015_ All.

STUDIO INTERNAZIONALE MULTICENTRICO CON DESPOSITEV{J MEDICO dai titolo: ”Tna! random:zzato di
occlusione endoiracheale fefoscopra (FETO) vs. atteggaamenta conservativo in gravidanza, in feff con ernia
diaframmatica congenita sinistra isolota e ipoplosia polmonare severa e moderata”. Codice Protocoilo:
551084 ~MLAS99- B32220084540 {Moderate); ML 6277 ~B32220108118 — 552126 {Severe); Pmmotare e
Centro Coordinatore: Ospeda[e %jﬂwersﬁano (:asthussbes’g, Leuven Beig%o éa svoigers. presso UDC
OSTETRIQ%A : : : - -

iL DIRETFORE GENERALE

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con i guale si recepisce ia dzrett;va comumtana n 2001/20/cee __
sulf'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmac: per uso clinico;

VISTO il D. Igs. del 24.2.1997, n. 48, in particolare Vart. 14 - allegati Vili e X ove appl;cabxix emendato zﬁai 0.
lgs 25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva 2907/47’/CE”

VISTO L DML 02.08.2005 "Modalita di preseﬂtazmﬂe defla documentaz;one per notifica di mdagmc chmca
con dispositivi medici®;

VISTO it D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione deile
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 fornito con la circolare del 28/06/2005, protocoiio 2005.0_(}3194?;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; Ia
Determinazione n. 1857 def 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" ¢ successwe Ia
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazicne n. 1698 del 30/07/2013”

VISTA la letiera d'intenti, datata 3/08/2015 e corredata dalla reiatlva documentazmne con ia guale L Prof.
Luigi Fedele Direttore delt’ U.0.C OSTETRICIA: chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e
autorizzato dalla Fondazione {RCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studic con dispositive
medico dal titolo: “Trial randomizzate di occlusione endotracheale fetoscopia (FETO) vs. atteggiomento
conservative In gravidonza, in feti con ernia diaframmatica congenita sinistra isolata e ipoplasia polmonare
severg e moderata”, nominande come responsabile scientifico it Dr. Nicola Persico; dichiara altresi che: “Lo
studio non é finonzioto in aicun modo do terzi e non comportera m’cun costo aggfuntfuo peria Fondazmne
In Atti 1389/2015; : : :

ATTESO che it Comitato Etico Milano Area B nella seduta dei 29/09/2015 ”ha espresso a!! unammn‘a
parere sospens:vo ”, In atti 138G/2015; - :

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B nella seduta del 15/12/2015 “ha espresso parere favorevole
alfo studic subordfnato ” in atti 1389/2015

E ISTITUTO B RICOVERD B OURA A CARNTTERE SCIENTIEICO DI NATURMA PUBBLICA DA, 25 I’f-.{}ﬁ«i
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Siskama Sochny Sonflario

. Fondaziong
Capedais Mo

RCCS Co Gronda
goiore Policlinico

Pag. ?

DETERMINAZIONE N, . del

Atiin. 1389/2015 AlL

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, con nota datata 15/01/’2015 scibgh’é ogni riserva ed e_sprfme
alf unanimitd parere fovorevole oflo studio”. En Atti 1389] 2315 o :

VIS’{A la lettera, datata 22/01/2016 con la guale il Mlmstem della Salute espﬂme “ Parere non Ostativo”
all'indagine clinica. In Atti 1389/2015; ' B

RITENUTO di approvare la pfedetta nch;esta di sperumentazsone
con i pareri favorevoli del Dzret{ore Ammsmstratwo del Direttore Samtana e dei D:rettsre Smentﬂ‘sco
'DETERMiNA

1. di autorizzare, ai sensi della normative in materia vigente, Vesecuzicne deilo STUBIO
INTERNAZIOMALE MULTICENTRICO CON DISPOSITIVO MEDICO dal titolo: “Trial randomizzato di occlusione
endotracheale fetoscopia (FETC) vs. atteggiomento conservativo in gravidonza, in feti con ernia
diaframmatica congenita sinistra isolota e ipoplasia polmonare severd ¢ moderata”. Codice Protocolio:
$51084 —ML4399- B32220084540 {Moderate); ML 6277 -B32220108118 ~ 552126 (Severe}; Promotore e

Centro Coordinatore Ospedaie Umvers;tarzo Gasthu:sberg, Leuven, Belgso da svoigers pressc u.o.c
OSTETRICIA; :

2. diprendere atto che lo Studio, dichiarato Internazionaie Mu!t[centaco con DtSpOSItEVO medico non
comporta oneri aggiuntivi peria Fondazzone :
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DIRETFORE SANITARIO

i DiRETTQRE AMM!NiS’?RATEVO

" Dott. ssa Francesca Fance!%;

Dr. sg/a ﬁf’.aura C?}ézappa
i
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Responsabile _Scientifico T.f. Prof, Silveno Bosar

Pratica %rétt_ata da: Dqtt.ssé Fecferica M'assacesi_

ISTITIFDG 7 RICOVERD 8 CURA A CARATTERE SCIENTIFICOO DI NATURA PUBBLICA DM, 28-12-2064
vie Francesco Slorza, 28 ~ 20122 Milano ~ Telefono 02 55031 — Fax 62 5804550
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