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PIETERBAMNAZEING B gel f B At 143 6/201&
STUDIO GSSERVAZIONALE NON FARMACOLOGICO PROSPETTILO MOMOCENTRICO SPONTANED NO PROFIT,
dal titolo: "“Valutazione del rucle della statosi epatica non alcolica sul danno t:arcliwwQ precoce in
pazienti sottoposii 2 trapianto di fegato” U.C.C MEDICINA INTERNA AD INDIREZO METABO

IL DIRETTORE GENERALE,
VISTO it D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la d%re‘ttiva@i ria n, 2001/20/ces,

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; N

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere geperale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni diniche di medicinali, con particolare riferimento @ ¢ ai fini del miglioramento dela
pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché ledinee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con ta civeolare del 29.6.2005, proto 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.1196 07.2004 relativo all'approvazione delle
linee guida sugli Studi ” Osservazionali”o "non interventisticl”, elaborazione di reports periodict ed istituzione
del registro regionale sugli Stud” Osservazionalt” o ”Non% stici” effettuati in Regione Lombardig;

VISTA fa determinazione AIFA del 20/03/20608-G.U. Serie Genetale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30 3 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e

successive con le guali €' stato costituito { Co %@Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del

Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Cal\Granda Ospedale Maggiore Paliclinico, per assolvimento

dei compiti demandati al Comitato Etico e alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanaziali di
£

studi Profit, per i guali viene richiesta pr o scritta; e specificate le modalita’di ripario degli introiti

la Prof.ssa Silvia Fargion dirett I U.0.C MEDICINA INTERNA AD INDIRIZZO METABOQLICO chiede
Vautorizzazione allo svoigim tudio clinico Osservazionale no Proflt dal Tiolo:” Valutazione del
ruolo della statosi epatica no colica sul danno cardiovascolare precoce in pazienti sottoposti a trapianto di
fegato”. E nomina come responsabile scientifico la Dr.ssa Anna Fracanzani; e dichiara anche che;

“Lo Studio prevede costi agg @ extra standard di cura. In Allegato il Form Costi con le3 specifiche relative”.

VISTO che, come specificato ne%laintenti datata 12 Agosto 2014 in Atti 1436/2014, con la guale
dei

Costo totale per i
Cdr of quale attrib
Mualattie Meto

i pazienti:€ 234,63
Fimporto totale: € 9386,00 centro Universitario:” Centro per lo Studio e lo cura delle

guale ottribuire Fimporto totale: € 9386,00 centro Universitario!” Centro per lo Studio e la curg dei!ge
Mualattie Metoholiche def Fegato { utifversita di Milano} i
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DETERMIMATHINE M

IDENTIFICAZIONFE COSTI VISITE EFFETTUATE Al SOLI FINI DELLA SPERIMENTAZIONE IN TRE™ UNITA'
OPERATIVE DELLA FONDAZIONE
“nessun costo o carico della fondazione “, In ATTI 1436/2014

ATTESO che il Comitato Etico Milano Arez B nella seduta del 30.09.2014 “ho esp nanimita parere
favorevole condizionato ¢ un protocoilo con maggiori dettaglhi in riferimento alfm p statistica”  In Atti
1436/2014

ATTESO che con una nota datata 9 Dicembre 2014, il Comitato Etico Milano M"sdogﬁe ogni condizione e
conferma alf unanimité il parere fovorevole precedentemente espresso” In Atti 1436/2014

&
RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione; i—pareri favorevoli del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; o

DETERMINA
Q @
1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vi % ecuzione delio STUDIOC OSSERVAZIONALE
5 MED NO PROFIT, dai titelo: “Valutazione

del ruolo della statosl epatica non aleolica sul dany
trapianto di fegate” U.0.C MEDICINA INTERNA AD INDIR

&

2} di prendere atio che lo Studio, dichiarato 0@0%&% ne Profit non comporta oneri aggiuntivi per la

Fondazione @
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