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DETERMINAZIONE N. LI del Zo 8FT 72095 attin oes/2016 Al

STUDIO OSSERVAZIONALE, RETROSPETTIVO, MULTICENTRICO, INTERNAZIONALE, NO PROFIT, DAL
TITOLO: “STUDIO INTERNAZIONALE Di CONFRONTO FRA DIFFERENTI DOSAGG! DI ERT NEI PAZIENTI CON
MALATTIA DI POMPE FORMA INFANTILE CLASSICA(IOPD)"; CODICE PROTOCOLLO POMPE INF_EU 01
PROMOTORE; PROMOTORE ERASMUS MC, ERASMUS UNIVERSITY MEDICAL CENTER ROTTERDAM; DA
SVOLGERSI PRESSO L'U.0.5.D. PEDIATRIA AD ALTA INTENSITA' DI CURA

il. PIRETTORE GENERALE
PREMESSO che il Responsabile del procedimento riferisce quanto segue:

VISTO il 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 uso clinico;

VISTO il D.M. del 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 deli’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocolle 2005.0031947;

ViSTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo al'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” effettuati in Regione
Lombardia;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008;
VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la 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 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA Ia lettera d'intenti, datata 15/02/2016 e corredata dalla relativa documentazione, con la gquale il Prof.
A.T. van der Ploeg, in nome e per conto del Promotore ERASMUS MC, ERASMUS UNIVERSITY MEDICAL
CENTER ROTTERDAM chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio osservazionale retrospettivo, no
profit, dal titolo: “Studio internazionale di confronto fra differenti dosaggi di ERT nei pazienti con malattia di
Pompe forma infantile classica (I0PD)]”, Codice Protocollo POMPE INF_EU_01, da svoigersi presso FU.0.5.D.
Pediatria ad Alta Intensita di Cura diretta dalla Prof.ssa Susanna Esposito, sotto fa responsabilita scientifica
della Dr.ssa Francesca Menni. In Atti 966/2016;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 07/06/2016, “.. preso atto dei sequenti
documenti ... prima di outorizzare, per quanto di propria competenza, la prosecuzione delliter
amministrativo con la redazione defla determinazione da parte delllAmministrazione dell’Ente chiede un

docurnento in cui si motivi adeguatezza della numerosit compionaria in funzione ...". In Atti 966/2016; L';.

U

ISTITUTO DI RICOVERO B CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12.2004
via Trancesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Telefono 02 5503.1 ~ Fax 92 58304350
Codice Fiscale ¢ Part. 1VA 03724150968




Ststema Socio Sanifaric

Regicone
Lombardia

Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Ospedale Maggiore Policiinico

Pag. 2
4 &y o5 5 20 05T 2006
DETERMINAZIONE N. é W L O det & 9T abio Attin. 966/2016 AL

DATO ATTO che, con nota datata 16/09/20156, il Comitato Etico Milano Area B “ ... scioglie ogni riserva e
autorizza, per quanto di propria competenza, la prosecuzione dell’iter amministrativo con la redazione della
determinazione da parte dell’/Amministrazione dell’Ente.” In Atti 966/2016

PRESO ATTO che il Responsabile del procedimento, con la propria sottoscrizione, attesta che il presente
provvedimento, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, & legittimo,

CON il parere favorevole del Direttore Scientifico, del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo;
DETERMINA

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione delio studio osservazionale
retrospettivo, no profit, dal titolo: “Studio internazionale di confronto fra differenti dosaggi di ERT
nei pazienti con malattia di Pompe forma infantile classica (IOPD}]” Codice Protocolio: POMPE
INF_EU_01, Promotore ERASMUS MC, ERASMUS UNIVERSITY MEDICAL CENTER ROTTERDAM, da
svolgersi presso FU.0.5.D. PEDIATRIA AD ALTA INTENSITA' DI CURA ;

2. diprendere atto che lo Studio, dichiarato osservazionale no profit, non comporta oneri aggiuntivi
per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

3. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento sul sito della Fondazione, all'Albo Pretorio
- on line, dando atto che lo stesso & immediatamente esecutivo, ai sensi dell'art. 17, comma 6,
della L.R. Lombardia n. 23/2015, con l'osservanza della vigente normativa in materia di protezione
dei dati personali {D. Lgs. 30/6/2003 n. 196).

UOS/UQC proponente Direzione Scientifica fj)

Responsabile del procedimento: Prof, Silvano Bosari {Firma) Pl "—'\E\/

Pratica trattata da Dott.ssa Federica Massacesi {Firma) ": -
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