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STUDIC NON FARMACOLOGITO SPONTANEC Codice PROL dal titolo “Studio monocentrico in doppio cieco
randomizzato delfeffetio di ung miscelg di flovinoidi ed acidi grossi natureli in pazienti affetti do distrofic
muscolore” PRESSO U.O.C DI NEUROLOGIA

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO # D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sutfesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere penerale, relative alfesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fint del miglicramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le finee guida che sul Decreto stessc la
Regione Lombardia ha fornito con {a circolare del 28.6.2005, protocollo 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11560 del 13.07.2004 relative ail’approvarziona delie
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituziona
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 det 31/03/2008

RICHHAMAYE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013, la Determinazione n.1857 del 05/09/2013 e
successive, la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 con le quali ¢ stato costituito | Comitato Eticoe Milano
Area B; aggiornate le tariffe a carice del Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale
Maggiore Policlinico, per 'assclvimenio del compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di
Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit, per | quali viene richiesta presa d'atto scritta; e
specificate le modalita di riparte degli introiti

VISTA la lettera di Intenti, datata 10 Febbraio 2015, con la guale il Pref. Nereo Bresclin direttore del?’ U.0.C
NEUROLOGIA, chisde V'autorizzazione ad eseguire uno Studio Non Farmacologico spontanes dal titolo “Studio
monocentrico in doppio cieco randomizzato dell’effetto di una misceln di flavinoidi ed acidi grassi naturali in
pazienti affetti do distrofioc muscolare”, nominedo come Responsabile’ Scientifico. 1l Dr. Yvan Torrente.
Dichiara altrest’ che : “ Lo Studio non comportera costi aggiuntivio a carico dell’Ente”in At 787/2015

ATTESC che il Comitato Etico Milano Area B nella seduta del 24.03.2015 "ha espresso al¥unanimitd parere
sospensivo”. In ATTI 787/2015

ATTESO che # Comitato Etico Milano Area B, neila seduta del 28.04.2015 “conferme olfunanimité il parere
saspensive precedentemente espresso” In Attl 787/2015

ATTESO che it Comitato Etico Milano Area B con una nota datata del 15.07.2015 “scioglie ogni riserva ed
esprime all’'unanimitd parere favorevole alio studio”. In ATTI 78772015 i
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RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione; con | pareri favorevoli del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione dello STUDIO NON
FARMACOLOGICO SPONTANED Codice PROL dai titole “Studio monocentrico in doppio cieco randomizzato

deil’effetto di una miscelo di flovinoidi ed acidi grassi naturaii in pozienti affetti da distrofia muscolare” PRESSO
U.0O.CDINEURCLOGIA

2} di prendere atto che lo Studio non farmacologico Spontanao No profit, non comporta oneri aggiuntivi per
la Fondazione
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