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Determinazigne de! Direttore Generafe n § é d§ , Attin. 171572019

STUDIO OSSERVAZIONALE NO PROFT DAL TlTOi.D - “VALUTAZIONE DELLA PREVALENZA g4l
MUCOPOLISACCARIDOS! {MiPS LENTAMENTE PROGRESSIVE) IN PAZIENTI ADOLESCENTI E GIOVANI
ADULTI AFFETTI DA SINDROME DEL TUNNEL CARPALE (STC} A EZIOLOGIA NON NOTA”, PROMOTORE
CLINICA NEUROLOGICA, DIBINEM- UNIVERSITA Di BOLOGNA; IRCCS ISTITUTO DELLE SC!EN!E
NEUROLOGICHE DI BOLOGNA DA SVOLGERSl PRESSO L’U.O:C. NEUROFISIOPATOLOG!A '

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

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

2. Estremi relativi ai principaii documenti efo no:rr#;a_ti_ve citate
Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato Responsalf%a del procedimento
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Determinazione det Direttore Generaie n. - . Attin. 1715/2019

ATTESTAZIQNE COPERTURA ﬁCONOMfCA/ PATRIMONIA!.E

I[costocomplesswo d:€ S sara 1mputato nei BPE cosi comesegue
BILANCIO | N. CONTO E N PROGETO iMPOR_TD IMPORTO IMPORTO TOTALIL -
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018 2019
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE
Milano, It Dir?mfé U.0.C. Gestione EconomicozFinanziaria

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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Determinazione del Direttore Generale n, del Attin. 1715/2019

STUDIO OSSERVAZIONALE, NO PROFT - DAL TITOLO:. “VALUTAZIONE DELLA PREVALENZA DI
MUCOPOLISACCARIDOSI {MPS LENTAMENTE PROGRESSIVE) IN PAZIENTI ADOLESCENTI E GIOVANI
ADULTI AFFETTI DA SINDROME DEL TUNNEL CARPALE (STC) A EZIOLOGIA NON NOTA”, PROMOTORE
CLINICA NEUROLOGICA, DIBINEM- UN!VERSITA Pl BOLOGNA; IRCCS (STITUTO DELLE SC!ENZE
NEUROLOGICHE DI 80!.06["3.0« DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. NEUROFISIOPATOLOGIA

' |L DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

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 ai'esecuzione delle
spenmentazmm cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte mtegrante detl’ass;stenza sanitaria”, nonche le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005 protocollo 2005 .0031947;

VISTO if D.M. del 08/02/2013 “Criteri per Ia composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanitd 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 interventistici” effettuati in Regione
Lombardia;

VISTA la Determinazione AIFA del ?.0/03/2008—6_.u Serie generale n.76 del 3_1/03/200__8;_

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 dei 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimentl”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2” e successive

VISTA la lettera d’intenti datata 23/04/2019 con fa quale il Dr. Sergio Barbieri Direttore dell’ U.0.C.
Neurofisiopatologia, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autonzzato dalla
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio osservazuonale no profit dal titolo:
“Valutazione della prevalenza di Mucopohsaccandos: {MPS lentamente progresswe} in paz:ep_tr adolescenti
e giovani odulti affetti da sindrome del tunnel carpale (STC) a eziologia non nota”, Promotore Clinica
Neurologica, DIBINEM-Universita di Bologna; IRCCS Istituto delte Scienze Neurologiche di Bologna, -dichiara
aitresi che:- fo studio 'si svolgera presso I'U. 0. C. da lus diretta, sotto Ia responsablhta scaentlfaca del Dr
Robertino Dilena. In Atti 1715/2019 Lo

DATO ATTO che il Céﬁﬁtato Etico Milano Area 2, nella seduta del 08/10/2019: *ha accettato alf unanimita it
parere favorevole aflo’ ‘studio espresso dal Comitato Etico di Area Vasta Emilia Centro neflo seduta del
20.02. 2019 ed autorizza per quanto di competenza, I'e ﬁettuazrone delfo stud:o “ in Atti 1715/2019;

ISTTRUTO DY RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBL'ICA D, M 29—!2—2904
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Determinazione d_ei Birettore Generale n.

L Attin. 1715/2019

VISTA I’attestazncne di regolar;té astruttona edi leg:ttimita del prowedlmento,

VISTA I'attestazione dl copertura 2conomica; | : o ' .

DATG ATTO che !e predette attestaz:onl costatu:scono parte ;ntegrante del presente atto, '

DATO ATTO che il Responsabile del proced:mento eil Dzrettore Scuent:f" co;

ACQUISITH i pareri favorevoli del Dtrettore Ammlntstratlvo dei Direttore Sanitario, del Direttore Saentlﬁco

DETERM!NA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. dl autonzzare a: sensi del!a normatwa ln materia v;gente, I’esecuznone deito studio osservazmna!e
no pro’r" t dal titolo: "Valutazione deﬂa preva.‘enza di Mucopohsaccandos; {MPS Ientamente:
progressive) in pcment: adolescenti e giovani adu!tf aﬁettf do sindrome del tunnel carpale {STC) a
eziologia non nota”, Promotore Clinica Neurologica, DIBINEM- Universita di Boiogna IRCCS Istituto
delle Scienze Neurologiche di Bologna, da svolgersi presso I'U.0.C. Neurofisiopatologia;

2. di prendere atto che lo studio, dichiarato osservazionale no profit, non comporta oneri aggiunttw
perla Fondazmne IRCCS Ca’ Granda Ospedaie Magglore Policlinico; : :

3. di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte mtegrante del presente
atto;

4. didisporre la ptjbbticazioné del pres'en'té broWediménﬁo alPAlbo online deii’Azien'da, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dall'art.1 della L.R. n.23/2015}; : :

5. didisporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

UOS/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica DA
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari >~ ' (F:rma) %%
Pratica gestitada: ~ 7 -7 7 oo Dottssa Vale_ntir_ta Cavipato .o (F:rma} : “@i
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