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DETERMINAZIONE N, Attin, 1116/2015 Al

STUDIO  CLINICO  OSSERVAZIONALE MULTICENTRICO  INTERNAZICNALE  FINANZIATO  dal  titoclo:
“Immunizzazione anti-biofarmaceutici: predittori e analisi della rilevanza clinica per minimizzare if rischio df
immunizzazione nei pazienti con Artrite idiopatica Giovanile”, Codice protocolio ABIRISK, ABI — HA-POL,

Promotore IRCCS ictxtuto ?edlatrico Gaannma \;astsm da svol gers: pressa u.0.C. Pedlama a Media intensrta
di Cura

1L DiRETFGRE GENERALE

VISTO I D. Egs dei 24@6/2093 . 211 con it quaie si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/2G/cee
suE! esecuzione delle sperimentazi om cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizicni e condizioni di carattere generale, relative ail'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinafi, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Regrone Lombardia ha fornito con la czrcoiare del 29/06/2{305 protocoflo 2005.0031947;

VISTO i Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relative ail'approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o "non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effetiuati in Regione
Lombardis;

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

RICHIAMATE i3 determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 "Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013” e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/()5/‘2015_”M0dif_ica determinazione n. 1698 del 30/07/2013"%;

ViSTA la Determinazione n. 2164 del 05/10/2(}15 con la quale & stato autorizzata l'esecuzione dello studio
CLINICO OSSERVAZIONALE MULTICENTRICO IN?ERNAZEOE\EALE FINANZIATO dal titolo: “lmmunizzazione
anti-biofarmaceutici: predittori e analisi della rilevanza clinica per minimizzare il rischio di immunizzazione
nei pazienti con Artrite Idiopatica Giovanile®, Codice protocolio ABIRISK, AB] — JIA-PO1, Promotore IRCCS
{stituto Pediatrico Giannina Gaslini, da svolgersi presso U.0.C. Pediatria a Media Intensita di Cura. In At
1116/2015; ' ' - o

VISTA fa proposta di “Contratto di Terza Parte” tra'la Fon{iaz;one IRCCS Ca’ Granda Ospeda =) Maggiore
Pohchmco e 'istituto Giannina Gaslini. in Atfi 1116/2015

RITENUTO di approvare il contratto di spenmantaztone dmsca succitato;
con i pareri favorevoli del Dzrettore Amm;mstratwc del Derettcre Sanitario e deE Dsrettore Smentzﬂco

4

i
I
i‘i/’é

ol
I
it
1
i
i

& .
ISTETUTO DI RICOVERC B CKJRA A& CARATTERE SCIENTIFICO I NATURA PUBDLICS DM, 39-12-2084
via Frascesce Sforen, 38 —~ 20122 Milano — Telefono 62 5503.1 — Fax {43 585443 \G
Codice Fisenle ¢ Part. IVA B%’?Elﬁbﬁ’%‘ﬁ}




Shlamo Sockn Soniloric

Regione
Lomboardia

?iﬁnu:ﬁz*umw %%3:’33 Ca Granda
r Cspedale %‘%etzgmme Poficlinice

& . - . pag.2

DETERMINAZIONE N. o del e

Attin. 1116/2015 Al

' '-DETERMiNA

1 di appmvare il coatratto dz spenmentazxone chmca dr cul in premessa _
2. di prendere atto che lo Studio, cixcmarato no profit ossez'vazmnale con fsnanmamente non
comporta oneﬂ agg iuntivi per la Fondazmne o
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Responsabile del procedimento: Prof, Silvano Bosari

Pratica trattata da . Doth.ssa Federjﬁi{lassacesi

ERTITUTO B RICOVEFLQ ¥ OURA A CARATTERR SCIBNTIFIC ('s DI MATURA PUBBLICA IRR, 29122064
via Francesco $fovze, 28 — 20132 Milano — ’Ti‘eXEfG;'zi} #3 5503, i ~ Fax 2 38304350
L.mize:ﬁz Fiscsle £ Part. EV}‘& G-ﬁ"éi&ﬂ?ﬁg ) )




