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DETERMINAZIONE N, del

Attin. 570/2016 AlL

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO NON FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NO PROFIT dal titolo:
“Studio dello funzione surrenalica in pazienti affetti da talassemia major ed intermedia”; Codice Protocollo
TALHPA”; Promotore Laboratorio di Ricerche Neuroendocrinclogiche delllstituto Auxologico Italiano di
Milano; da svolgersi presse U.0.C. MEDICINA INTERNA.

L DIRETTORE GENERALE

VISTO 1 D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per use clinico;

VISTO il D.M. dei 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché e linee guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardia ha fornito con fa circolare del 29/06/2005, protocello 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relative aif’approvazione
delie iinee guida sugli Studi “Osservazionall” o “non interventistici”, elaborazione di reports periedicl ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Gsservazionali” o “Non interventistici” effettuati in Regione
Lombardia;

ViSTA la Determinazione AIFA del 206/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008;

RICHIAMATE ia determinazione n. 1658 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milane Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/03/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013” e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Moedifica determinazione n. 1698 del 30/07/2015";

VISTA la lettera d’intenti, datata 05/01/2016 e corredata dalla relativa documentazione, con ia quale 1z Prof.
ssa Maria Domenica Cappellini, Direttore dell'U.0.C Medicina Interna: chiede che sia approvato dal
Comitato Etico Milano Area B e autorizzato daila Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Magglore
Policlinico lo studio dal titelo “Studic dello funzione surrenalica in pazienti affetti da talassemia major ed
intermedia”, Codice Protocolio TALHPA, da svolgersi presso FU.0.C. da lel diretts, sotto la sua
responsabilita scientifica; e dichiara che “.. !l test ACTH verra effettuato presso if nostro Centro in regime di
MALCIO. | dosaggi ormonali ed anche lg fruttosaming verranno effettuati presso Ulstitute Auxclogico ltaliono.
! dosaggi ormonali ed anche lo fruttosaming verranno effettuati presso I'lstituto Auxologico ftalinnc. Tutte
fe indagini bicchimiche (esami ematochimici generpli eccetto fruttosaming) verranno effettuate neila
comune pratica clinica per la valutazione periodica dei pazienti affetti da talossemia major ed intermedia; if
dosaggio verrd effettuato dal Laboratoric Analisi Biochimiche e Microbiologiche della Fondazione IRCCS Ca’
Granda Ospedale Maggiore Policlinico Milano in regime di MACIO”. In Atti 570/2016;

ATTESC che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 23/02/2016, “ha espresso olf unanimitd
parere favorevole allo studio subordinato a ... In Atti 570/20186;
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DETERMINAZIONE N. del

Attin. 570/2016 AlL

ATTESO che con nota datata 31/03/2015 if Comitato Etico Milano Area B "scioglie ogni riserva e conferma
all’unanimita if parere fovorevole alic studio precedentemente espresso”. In Atti 570/2016

RITENUTC di approvare la predetta richtesta di sperimentazioneg;
con i pareri favorevoli del Diretiore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico

DETERMINA

1} di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, lesecuzione delio STUDIO
OSSERVAZIONALE PROSPETTICO NON FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NO PROFIT dal titolo:
“Studio della funzione surrenalica in pazienti offetti do tolassemia major ed intermedia”: Codice
Protocolic TALHPA™, Promotore Laboratoric di Ricerche Neurcendocrinologiche dellistituto
Auxclogico aliane di Milano; da svelgerst presso U.0.C. MEDICINA INTERNA;

2) diprendere atto che lo Studio, dichiarato osservazicnale no profit nen comporta oneri aggiuntivi
per ia Fondazione RCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Polidlinico.

L DiRETTORE GENERALE
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Responsabile del procedimento: Prof. SHtvano Bosart

Pratica Trattata da : Dott.ssz Federica Mas“%{ﬁi
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