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STUDIC biologico non farmacologico meonocentrico spontaneo no profit, dal titolo “Caratterizzazione del
metabolismo del ferro mediante curva do corico orale nelio Dysmetabelic iron overlood sindrome” PRESSC
U.0.C Medicina Interna 18

i DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D. gs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sulf'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per usc clinico;

VISTO il DML del 17.12.2004 “Prescriziont e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché e linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circoiare del 29.6.2005, protocoilo 2005.0031947;

VISTO if Decreto della Direzione Generzaie della Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo allapprovazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventisticl”, elaborazione di reports periodidl ed istituzions
del registro regionale sugli Studl” Osservazionall” o “Non interventisticl” 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, iz Determinazione n.1857 del 05/09/2012 ¢
successive, la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 con le quali  stato castituito Il Comitato Etico Milano
Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da conferire alia Fondazione (RCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico, per Yassolvimento dei compiti demandati al Comitato Ftico e relativi alla valutazione di
Studi Profit, emendament] sostanziali di studi Profit, per i quall viene richiesta presa d'atio scritia; e
specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA la lettera di Intent), datata 8 Giugno 2015, con la quale fa Prof.ssa SHvia Fargion direttore dell’ U.0.C
Medicina interna 1B chiede [auiorizzazione ad eseguire uno Studio dal titolo: “Carotterizzazione del
metabolismo del ferro mediante curva do carico orale nella Dysmetabolic iron overioad sindrome “nominado
come Responsabile’ Scientifico #§ Dr. Luca Valenti. Dichiara altresi’ che: ¥ Non & previsto nessun costo
addizionale per I'Unitd Operativa. Sono stote presentate specifiche richieste di finonziamente su fondi di
ricerca per la reglizzazione di questo progettc”in Att 1192/201%

ATTESO che il Comitate Fiico Milano Area B nella seduta del 14.07.2015 “ha espresso olf'unanimité parere
fovorevole allo studio, subordinato” in ATTI 1192/2015

ATTESCO che con una nota datata 22 Luglio 2015 1 Comitato etico Milano area b “scioglie agni riserva e
conferma all’'unanimitd il parere fovorevole olfo studio precedentemente espresso”. In Atti 1152/2015
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RITENUTO di approvare la predetfa richiesta di sperimentazione; con | parert favorevoll del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai senst delia normativa in materia vigenie, I'esecuzione delle STUDIO biologico non
farmacologico monocentrico spontaneo no profit, dal titolo “Coratterizzozione del metabolisme del ferro
mediante curva do carico oroie neffa Dysmetabolic iron overload sindrome” PRESSO U.0.C Medicing interna 1B

2} di prendere atto che lo Studio non farmacologico Spontanee No grofit , non comporta oneri aggiuntivi per
ta Fondazione
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