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STUDIO OSSERVAZIONALE CASO CONTROLLO NAZIONALE NON FARMACOLO
PROFT dal titolo:"Ricerca delia componente autoimmune nell’ epidermiolisi bei

U.0.5.D PEDIATRIA AD ALTA INTENSITA’ DI CURA N

&
VISTO i D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con H guale si recepisce@rettiva comunitaria n. 2001/20/cee,
o

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per us
O

VISTO it DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioﬁ@rattere generate, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con partico@ imento a guetle ai fini del miglioramento della

pratica dlinica, quale parie integranie dell’assistéd ria”, nonché le finee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare d& 005, protocollo 2005.0031947;

%Sanit‘a n.11960 dei 13.07.2004 relative alfapprovazione delle

VISTO il Decreto della Direzione Gener
linee guida sugi Studi “ Osservazionah interventisticl”, elaborazione di reports periodici ed istiiuzione
del registro regionale sugh Stu@ azionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA [a determinazione AIFD/O%/ZOOS-G.U. Serie Generzale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la d ingzione n, 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013, con le
quall &' statc costituio il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da

conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimento dei compiti
demandati al Fs ato Etico e relativi alla valutazione dif Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,

IL DIRETTORE GENERALE,
&

propri]nulia Osta afla prosecuzione dell'iter amministrativo { Determinazione  dell’ Amministrazione defia

o

Fo s‘: e) che consentira alla Prof.ssa Susanna Esposito di effettuare lo Studio. In Attt 1034/2014 i
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2014, ta Profssa

SE

VISTO che, come specificato neila lettera d'intenti, in At 1034/2014 datata 28

Susanna Esposite, Direttore dell’ U.0.S.D Pediatria ad Alta Intensita di Cura, dic 2 “trattandosi di unc

studio no Profit svolto da personale universitario, hon vi song costi uggiunt& “ Fondazione.La creazione
defla scheda roccolta dati, il data entry e | ‘analisi statistica dei aranno effettuati da personale

S

universitario deli’U.0.5.0 Pediatric ad sita Intensita di Cura.Le spese re!arig: alle determinazioni effettuate sul

prelievo ematico soranno sostenute grazie ai fondi del Grant R 14-850/01 intestoto allo Prof.ssa Suﬁanna
VISTO il documento” PROSPETTO COSTI PER SPERIMEMNTA F CLINICA” datata 28/04/2014 ed Allegato in
Atti 1034/2014, nel guale |2 Prof. Susanna Espos'&a: @
-al Paragrafo” IDENTIFICAZIONE COSTI ESAMI E@RATORIO E/O STRUMENTALI NECESSAR! Al SCLL FINI
DELLA SPERIMENTAZIONE { EXTRA STANQ@)RA}"dIChiara che il costo totale per il totale del pazienti in
studio ammontera ad €16.195,$, g ch@r al quale attribuire l'importo totale er lRBS(} { le spese saranno
sostenute grazie ai fondi del Gr 4 850/01});

- gl paragrafo “ IDENTIFICAZIC OSTI PER USO DI ATTREZZATURE E MATERIALE DI CONSUMO Al SOLI FiNI

DELLA SPERIMENTAZION

ad € 402,60,  che ii%

del Grant RC 2014 8507/01).1n At} 1034/2014

STANDARD Di CURA) dichiara che i} costo totale dei pazienti ammontera’

ale attribuire I'importo totale ¢’ R850 (le spese saranno sostenute grazie ai fondi
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FONDAZIONE IR

DETERMINATIONE N LR el amin 103472014,

RITENUTO ¢i approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con | pareri favorevo mettore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA \®

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Fesecuzicne de Mlo OSSERVAZIONALE
CASO CONTROLLO NAZIONALE NON FARMACOLOGICO MULTICENTRICC N‘ ORT dal titolo:"Ricerca della
componente autoimmune nellepidermiolisi bollosa (RICOA-EB)” PRESSONW.O5.D PEDIATRIA AD ALTA

{INTENSITA' DI CURA o%

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato Osservazionale, non ca@a%neri aggiuntivi per la Fondazione
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ft. DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTORE SCIENTIFICO
Dott. OsvaidoRasilicof
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3 ! éj Responsabile del Procedimento : Prof. Pier Mannuccio Mannucti
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