anin 1114/2015

STUDHO CLINICO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO, MULTICENTRICO INTERNAZIONALE NO PROFIT Promotore:
Pediatric Rheumatology European Sociely dal titolo: "EUROFEVER. La rete Europea FULAR/PReS per lo
creazione di un registro relativo aile classificazione delle malattie qutoinfiommatorie in etd pediatrica” Presso
U.0.C di Medicina Interna 1A

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO 1l D, Igs. del 24.06.2G03, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sulesecuzione delfle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO § DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere generale, relative ail’esecuzione delle
sperimentaziont cliniche di medicinal, con particotare riferimente a quelle ai fini del migliocramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con fa circolare del 29.6. 2005, protocollo 2005.0021947;

VISTG il Decreto della Direzione Generzle della Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo alfapprovazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studl” 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

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013, la Determinazione n.1857 del 05/09/2013 e
successive, fa determinazione n. 1085 del 21/05/2015 con le quali ¢ stato costituito it Comitato Etico Milang
Area B; aggiornaie le tariffe a carico del Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico, per Vassolvimento del compiti demandati at Comitato Ftico e relativi alla valutazione di
Studi Profit, emendamenti sostanziali i studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atto scritta: e
specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA |z lettera d'lntenti, datata 7 Aprile 2015, con Iz quale il Prof. Agostine Cortelezzi Direttore del? U.0.C
Oncoematologia, autorizza la conduzione delio studio “EURGFEVER. La rete Europea EULAR/PReS per fa
creazione di un registre relativo alta classificazione delle malattie autoinfiammatorie in eta pediatrica”richiede
il parere al Comitato Etico per lo studio Osservazionale EUROFEVER2 per il quale la Dr.ssa Giovanna Fabio &
stata invitata a partecipare come sperimentatore. In Attl 1114/2015

VISTA la lettera di Intenti datate 14 Maggio 2015, con la quale ia Prof. Maria Domenica Cappellini autorizza la
eonduzione dello studio dal titolo “EUROFEVER. La rete Europea EULAR/PReS per la creazione di un registro
relativo alla classificazione delle malattie autoinfiammatorie in et pediatrica” presso 'unitd operativa da lei
diretta e nomina, quale responsabile scientifico {a Dr.ssa Giovanna Fabio. in Atti 1114/2015

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, in occasione nella seduta del 23/ 06/2015 “ha espresso
alfunanimitd parere favorevole allo studic, occettando il parere favorevole def Comitato Ftico deflistituto
Giannina Gaslini di Gerova, subordinando tale porere aile sequenti modifiche/integrazioni...”In Attl
1114/2015

ATTESQ che con unha nota datata 8 Lugho 2015 # Comitato Ftico Milang Area B “scioofie pgni riserva e
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conferma aff unonimita if porere fovorevole allo studio precedentemente espresse.”. In ATTH1114/2015

RITENUTO di approvare la predeita richiesta di sperimentazione; con | pareri favorevoli gel Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e det Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi delia normativa in maferia vigente, Pesecuzione dello STUDIO CLINICO
CSSERVAZIONALE  PROSPETTICO, MULTICENTRICO INTERNAZIONALE NO PROFIT Promofore: Pediairic
Rheumatology European Society dal titolo: “"EUROFEVER. La rete Europea EULAR/PReS per la creazione di un

registro reigtivo allo classificozione delfe malattie autoinfiammatorie in etd pediatrica” Presso U.G.C di
Medicina interna 1A

2} di prendere atto che lo Studio,dichiarato Osservazionala no profit, non comporta onert aggiuntivi per la
Fondazione
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I DIRETTORE SCIENTIFICO i DiRE“[f‘TORE AMMINISTRATIVO
Prof. Pier Mann E}g-Mannucci Dottéssijrancesca Fanceili
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Respansabile del Procedimento : Prof. Pler Mannuccio Mannucci
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