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Attin. 572/2018 AL

STUDIO OSSERVAZIONALE TRASVERSALE SPONTANEQ NO PROFIT dal titolo: “Studio del carico familiare nel
pazienti affetti do Epidermolisi Boliosg”; Promotore Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore
Policlinico; da svolgersi presso U.0.5.D. Pediatria ad Alta Intensitd di Cura.

iL HRETTORE GENERALE

VISTO # D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sulf’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTG H DM, del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quele ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso e Regione Lombardia ha fornifo con la circolare del 28/06/2005, protocolic 2005.0031947;

VISTO if Decreto deila Direzione Generale deila Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo all'approvazione
delle linee guida sughi Studi "Osservazionall” 0 “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sughi Studi” Osservazionali” o “Non interventistici” effettuati in Regione
Lombardia;

VISTA la 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 Comitate Etico Milano Area B”; [a
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013”";

VISTA la lettera d'intenti, datata 07/01/2016 e corredata dalla relativa documentazione, con la guale la
Prof.ssa Susanna Esposito direttore dell’U.0.5.D. Pediatria ad Alta Intensitd di Cura: chiede che sia
approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale
Maggiore Polictinico lo “Studio del carico familiare nei pazienti offetti da Epidermolisi Boflosa”, da svolgersi
presse FU.Q.5.D da lei diretts, sotto la sua responsabilitd scientifica; e dichiara che:“La cregzione deilo
scheda raccofta doti, il data entry e Panalisi statistica dei dati saranno effettuati do personale universitario
dell’U.0. Pediatrio od Alta Intensity di Curc. Nessung altra spesa groverd sufla Fondozione.”. In Atti
572/2016;

ATTESQ che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 23/02/2016 “...prima di qutorizzare, per
quanto di propria competenza, lo prosecuzione delfiter amministrative con la redozione dello
determinazione {unico documento che, di fotto, consente Pawvio dello studio) desidera ricevere un
protocolfo emendato che approfondisca la coerenza della dimensione campionoria in funzione degli obiettivi
delfo studi”. In Asti 572/2016;
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DETERMINAZIONE N.

del Attin. 572/2018 Al

ATTESC che con nota datata 10/03/2016 il Comitato Etico Milanc Area B “scioglie ogni riserva e autorizzo,
per quanto di propric competenzo, la prosecuzione delfiter omministrative con la redazione della
determinazione da parte det Amministrazione dell Ente”. In Atti 572/2018;

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

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Uesecuzione dello STUDIOD
(OSSERVAZIONALE TRASVERSALE SPONTANED NO PROFIT dal titolo: “Studio del carico famifiare nei pazienti
affetti do Epidermolisi Bollosa”; Promotore Fondazione IRCCS €3 Granda Ospedale Maggiore Policlinico; da
svolgersi presso U.0.5.D. Pediatria ad Alta Intensita di Cura.

2} diprendere atio che lo Studio, dichiarato osservazionale spontaneo no profit, non comporta
oneri aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Paliclinico.

IL DIRETTORE GENERALE
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Responsabile det procadimento: Prof. Silvano Bosart

Pratica Trattata da : Dott.ssa Federi%ﬁv@assacesi
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