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Determinazione del Direttore Generale n?é' g 5 del , Attin. 363/2017

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

STUDIO NON FARMACOLOGICO, BIOLOGICO, INTERNAZIONALE, NO PROFIT DAL TITOLO: “VALIDAZIONE
DEL SISTEMA DI GENE EDITING CRiSPR/CASS PER INCREMENTARE | LIVELL DI EMOGLOBINA FETALE IN
COLTURE ERITROIDI DERIVATE DA CD34+ ISOLATE ED ESPANSE DA SANGUE PERIFERICO DI PAZIENTI
AFFETTI DA B-TALASSEMIA E ANEMIA A CELLULE FALCIFORMI”; PROMOTORE CCRISPR THERAPEUTICS
CAMBRIGE ~ MA (USA); DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. MEDICINA INTERNA

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione delio studio.

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normative citate
- Parere favorevole Comitato Etice Milano Area B.

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta cneri,

Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi Responsabile del procedimento

Direttgre Scientifico

Milano,

ISTITUTO £ RICOVERO £ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DY NATURA PUBBLICA DA, 29-12-2004
via Fraticesco Sforza, 28 — 29122 Miluno — Telefono 02 5503.1 — Fax 2 58304350
Cuodice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n. del & 9 E’AR‘ zgﬁﬁ\tﬁ n. 363/2017
ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
I costo complessivo di € / sara imputato nel BPE cosi come segue:
BILANCIO N. CONTO E N, PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO | IMPORTO TOTAL}
DESCRIZIONE | IMPEGNQ 2017 2018 2019
SAN
Totale =
RIC P
/,/
7
,/“/'
-
Totale o
TOTALE -

Milano, é’_) /B)g 2’}

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dalla Sperimentazione in oggetto

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Mifano ~ Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304330
Codice Fiscale e FPart. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generile né' 2 5 d% ?% ;-g%g-’i;t‘n 2{] (f , Attin. 363/2017

STUDIO NON FARMACOLOGICO, BIOLOGICO, INTERNAZIONALE, NO PROFIT DAL TITOLO: “VALIDAZIONE
DEL SISTEMA D! GENE EDITING CRISPR/CAS9 PER INCREMENTARE | LIVELLI DI EMOGLOBINA FETALE IN
COLTURE ERITROID! DERIVATE DA CD34+ ISOLATE ED ESPANSE DA SANGUE PERIFERICO DI PAZIENTI
AFFETTI DA B-TALASSEMIA E ANEMIA A CELLULE FALCIFORMI”, PROMOTORE CCRISPR THERAPEUTICS
CAMBRIGE — MA (USA), DA SVOLGERS! PRESSO L’U.0.C. MEDICINA INTERNA

It DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO it 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 de! miglioramento della
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 2005.0031547;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione 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 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013%;

VISTA la lettera d'intenti, datata 09/12/2016 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Prof.ssa Maria Domenica Cappellini Direttore del’U.0.C. Medicina Interna: chiede che sia approvato dal
Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico lo studio non farmacologico, biologico, internazionale, no profit, dal titofo: “Validazione del
sistema di gene editing CRISPR/Cas9 per incrementare i livelli di emoglobina fetale in colture eritroidi
derivate da CD34+ isolate ed espanse da sangue periferico di pazienti affetti da 8-talassemia e anemia a
cellule falciformi”, Promotore CRISPR Therapeutics Cambridge MA (USA), da svolgersi presso 'U.0.C. da lei
diretta sotto la sua responsabilitd scientifica; e dichiara, altresi, che: “Lo studio non comporta costi
aggiuntivi per I'lstituto e non prevede F'esecuzione di esami di laboratorio/diagnostici ...”. In Atti 363/2017;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 07/02/2017, “ha espresso all’'unanimitd
parere favorevole allo studio subordinato alle seguenti modifiche/integrazioni ... ”. In Atti 363/2017;

DATO ATTO che, con nota datata 13/02/2017, it Comitato Etico Milano Area B “.. scioglie ogni riserva e
conferma all’unanimita il parere favorevole allo studio precedentemernte espresso”. in Atti 363/2017

VISTA l'attestazione di copertura economica;

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERRE STHENTIFICO D NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
vin Franeesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano — Tolefonao 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724150968
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Determinazione def Direttore Gener%g né% 2 5 del , Attin. 363/2017

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscona parte integrante del presente atto;
DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico;
ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

— di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, l'esecuzione dello studio non
farmacologico, biclogico, internazionale, no profit, dal titolo: “Validazione del sistema di gene
editing CRISPR/Cas9 per incrementare i livelli di emoglobina fetale in colture eritroidi derivate da
CD34+ isolate ed espanse da sangue periferico di pazienti affetti da 8-talassemia e anemia a cellufe
faiciformi”, Promotore CRISPR Therapeutics Cambridge MA (USA), da svolgersi presso I'U.0.C.
Medicina Interna;

— di prendere atto che lo studio, dichiarato non farmacologico, biologico, internazionale, no profit
non comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

— di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente
atto;

— di disporre la pubblicazione de! presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutive (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dall’art.1 della L.R. n.23/2015);

{ ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
in Francesco Sforza, 28 — 20122 Mileno — Telefono 62 5503,1 — Fax 02 38304350
i Codice Fiscole e Part. IVA 04724150968



Sistemua Socio Sanitario

Fondazione IRCCS Co Grandag
Ospedale Maggiore Policlinico

Pag. 5

Determinazione def Direttore Gene?ale&g 5 del in 363/2017

— didisporre l'invio della presente determinazione alle UOS/UOC interessate.

REGISTRATA NELLELENCO DELLE DETERMINAZION

UOS/U0SD/UOC proponente Direzipne Sclentifica
y I 2’4
Responsabile del procedimento: | (lf’rof. silvano Bosari | [Fifma) /’ {/{/ [
; y
K / A
Pratica gestita da: Dott.ssa Federica Massacesi {Firm -
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ISTITRTO DI MICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
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