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DETERMINAZIONE M

STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO SPONTANESD MULTICENTRICO CON FINANE R’ REGIONE
LOMBARDIA "Utilizzo di donatori con lesioni encefaliche HbsAgpesitivi, anti-HBcore po i o anti-HCV

positivi seconde le Linee Guida Nazionali: miglicramento del modello di allecazio
raccolta e la valutazione del risultati di sopravvivenza di organe e paziente
termine”Codice Progetio 5379/B - PRESSO U.0.C COORDINAMENTO TRAPIA

IL DIRETTORE GENERALE, N

VISTO il D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la ditettiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso c!inic@;\

g atu atiraverse {a

ve, medio e lungo

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particotare riferimen elle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quate parte integrante dell’assistenza sanitaria” ¢ le linee guida che sul Decreto stesso ia

Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 29.6.20% ollo 2005.0031947;

VISTO if Decreto della Direzione Generale della Sanitd el 13.07.2004 relativo ali'approvazione deile
linee guida sugli Studi * Osservazionali”o “non interventistict”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sughi Studi” Osservazionali” o ”‘r\l’t rventisticl” effettuati in Regione Lombardia;

VISTO H D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat@ef%rala relative all'esecuzione delle

&
VISTA ia determinazione AIFA del 20/03/2008- % Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA ia determinazione n. 169 d@omms e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quall @ stato costituitod itato Etico Milanc Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Prematore, da conferire alia Fondazio Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento

dei compiti demandati al Comitato Ef lativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene r esa d’'atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA 1 Lettera d intenti, datat Marzo 2014, in Atti 793/2014 con il guale i Dr. Giuseppe Piccolo,

pianti, chiede il Parere del Comitato etico Milano Area B e presenta Jo
itote™Utilizzo di donatori con lesioni encefaliche HbsAgpositivi, anti-HBcore positivi
@ inee Guida Nazionali: miglioramento del modello di allocazione del fegato
Utazione dei risultati di sopravvivenza di organo e paziente a breve, medio e
lungo termine”, da ersi presso del’U.0.C Coordinamento Trapianti sotto la sua responsabilita scientifica

direttore U.0 C Coordiname
studio Osservazionale dal
o anti-HCV positivi s

attraverso la race el

ATTESG che il &o itato Etico Milano Area B, “nella seduta del 15 Aprile 2014 “hg preso atto delo studio in
oggetto, con v§ romandazione che i consensi siano redatti secondalo normativa vigente { delibere garante

privacy nuS-eonum. 9 del 27.12.2013). Eventuali modifiche degli stessi in ottemperanza alla normative
vigente u- no essere inviate ol seguente indirizzo” In Ath 793/2014

ATThe it Comitato Etico Milano Area B, con una nota, datata 5 Giugno 2104, dichiara che:"In meritp
alfeggetto, il Comitato grea B,, valutata la lettero inviata il 03.06.2014 dal Dr. Giuseppe Piccolo { direttore {?f

; . . .
genHO-Coordingmnete-tropianti-della-ForndazioneiR e-randatspedale-Maggiore-Ro A a R

FROCS i matnrs pubblics

agione

Sistemo Sunitorio  Lombordic



FONDAZIONE IRCCS CAT GRANDA
ORPEDALE MAGOIORE POLICLINICO

Py 2

2

o

Atin. 793/2014.. ..

&
LAETERMINAZIONE N2

nella quale si chiariscono fe perplessite del Comitato stesso in merito ai docurmenti di conse o%a‘zza per
quanto di proprig competenza Fiter amministrativo per poter effettuare lo studio”. In Atti 79 4

CONSIDERATO che, come specificaio nelia Lettera d° intenti, datata 13/03/2014, 1D eppe piccolo
dichiara nel paragrafo: "BREVE DESCRIZIONE DELLO STUDIO:

- Lo studio non comporterd costi aggiuntivi all’Ente.

4

Lo studio non prevede esami aggiuntivi di laboratorio/diagnostici, nen ¢ si tra quelli previsti dal
protocolio nazionale specifico, da effettuarsi presso P'Ente

Studio finanziato dolla Regione Lombardia “.In Atti793/2014 & %

RITENUTO di approvare la predetts richiesta di sper&mentazio@:? i pareri favorevoll del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

13 di  auiorizzare, ai sensi della nor in  materia vigente, [l'esecuzione dello
STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO SPONTA
LOMBARDIA "Utilizze di donatori con lesioni efaliche HbsAgpositivi, anti-HBcore positivi o anti-HCY
positivi secondo le Linee Guida Nazionali: miglivramento del modeilo di allocazione del fegato attraverse la
raccolta e la valutazione dei risuitati i Soprayvivenza di organo e paziente z breve, medio e lungo
terming” Codice Progetto 5379/B - ?RES B COORDINAMENTO TRAPIANTI
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