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Attin. 1329/2016 Al

STUDIO OSSERVAZIONALE, PROSPETTICO, MULTICENTRICO, NO PROFIT, DAL TITOLO: “STORIA NATURALE
A LUNGO TERMINE NELLA DISTROFIA MUSCOLARE Di DUCHENNE”; PROMOTORE FONDAZIONE
TELETHON {APPLICATION GUP15011); DA SVOLGERSI| PRSSO L'U.0.C. NEUROLOGIA

iL DIRETTORE GENERALE
PREMESSO che il Responsabile del procedimento riferisce quanto segue:

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento defla
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocollo 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della $Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventisticl” effettuati in Regione
Lombardia;

VISTA fa Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008;
VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la compaosizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la Determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Madifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la lettera d’intenti, datata 08/08/2016 e corredata dalla relativa documentazione, con ta quale il Prof.
Nereo Bresolin, Direttore dell’U.0.C. Neurologia: chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B
e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio osservazionale,
prospettico, multicentrico, no profit, promosso da Telethon, dal titolo: “Storig naturale a lungo termine
nella Distrofia Muscolare di Duchenne”, da svolgersi presso I'U.0.C. da lui diretta sotto la responsabilitd
scientifica del Prof. Giacomo Comi; dichiara, altresi, che: “lo studio non comporterd costi aggiuntivi per
Fente”. In Atti 564/2016;

DATG ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 20/09/2016, “.. hg occettato
all’'unanimita if parere favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico della Fondazione Policlinico
Universitario A. Gemelli — Universita Cattolica del Sacro Cuore nella seduta del 05.05.2016.”. In Atti
564/2016;

PRESO ATTO che it Responsabile del procedimento, con la propria sottoscrizione, attesta che il presente
provvedimento, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, ¢ legittimo;
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Attin.  1329/2016 AH.

DETERMINAZIONE N. i}}ﬁ

kit

CON il parere favorevole del Direttore Scientifico, del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo,
DETERMINA

1. diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione delio studio osservazionale,
prospettico, multicentrico, no profit, promosso da Telethon, dal titolo: “Storie naturale a lungo
termine nella Distrofio Muscolare di Duchenne”, da svolgersi presso 'U.0.C. Neurologia;

2. diprendere atto che lo Studio, dichiarato osservazionale, no profit non comparta oneri aggiuntivi
per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

3. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento sul sito della Fondazione, all'Albo Pretorio
— on line, dando atto che lo stesso & immediatamente esecutivo, ai sensi dell'art. 17, comma 6,
della L.R. Lombardia n. 23/2015, con l'osservanza della vigente normativa in materia di protezione
dei dati personali (D. Lgs. 30/6/2003 n. 196).

IL DIRETTORE
{Dott.ssa Sim

ITARIO
kappa)

REGIGTRATA NOLUELEHCO DELLE DETERMINAZE

s M.i}il. . ‘ié ﬁ%l

UOS/U0C proponente Direzione Scientifica ﬂ /f)
Responsabile del procedimento: Prof. Silvano Bosari {Firma}
s
Pratica trattata da Dott.ssa Federica Massacest {Firma) 3} N / }/w_ st
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