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STUDID OSSERVAZIONALE MULTICENTRICO PROSPETTICO TRASVERALE Promotore (

Kingston, Ontano-Canada dal titolo: “Validazione delPISTH-BAT (international Society bmbosis and
Haemostatis Bleeding Assessment Tool} nelle portatrici di emofilia” presso t'l}. QLOGIA NON
TUMORALE E COAGULOPATIE

1L DIRETTORE GENERALE, @

VISTO i}t D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il gqusle si recepisce la direttiva unitaria n. 2001/20/cee,
suit'esecuzione detle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dlinice;

VISTO # D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere ge%a(e, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinall, con particelare riferimen @ ’ elle al {ini del miglicramente della

pratica ciinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, e linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fernito con la circolare det 29.6.2005, p@@o 2005.0031547;
VISTO il Decreto della Direzione Generaie della Sanita n,

linee guida sugli Studi ” Osservazionali”o “non interve
del registro regionale sugli Studi” Csservazionail” o ”

&
VISTA Iz determinazione AIFA dei 20/03/2008—6@

RICHIAMATA |a determinazione n. 1698 d /2013 e la Determinazione n.i857 del 05/08/2013, ¢
il ato Etico Milanc Arga B; aggiornate le tariffe a carico de!
a’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
fativi alla valutazione di Studi Profit, emendamentt sostanziali di
"atto scritta; e specificate fe moedalita’di riparto degli introiti

&l 13.07.2004 refativo all’approvazione delle
elaborazione di reports periodici ed istituzione
rventistici” effettuati in Regione Lombardia;

enerale n.76 del 31/03/2008

successive con le quail ¢ stato costitui
Promotore, da conferire alla Fondazion
dei compiti demandati al Comitato Eti
studi Profit, per i quali viene richiestd pres

VISTO che come specificato ’:era d’intenti datata 5 Giugno 2014 in Atti 1358/2014, iz Profssa Flora
Payvandi direttore dell’ U.C} ATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULOPATIE chiede Vautorizzazione allo
svolgimento delio studio cl“sservazionale no Profit Promotore Queen’s University-Kingston, Ontano-

Canada, dal titole:” Validazione geil'iSTH-BAT {International Seciety on Thrombosis and Haemostatis Bleeding
Assessment Toel) n >rici di emofilia”, sotto la responsabilita scientifica della Dr.ssa Maria Elisa
Mancuso ; e dichiara char

“to Studio di na
13589/2014

fie con una nota datata 15 Ottobre 2014 il Comitato Etico Milano Area B, "scioglie ogni condizione e |
a ai'unanimitd if parere fovorevele aifo studio precedentemente espresso” in At 1359/2014 /
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RITENUTG di approvare laz predetta richiesta di sperimentazione; ton i pareri favo el Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; N

DETERMINA @

1} di autorizzare, ai sensi della normativa In materia vigente, 'esecuzione de TUDIO OSSERVAZIONALE
MULTICENTRICO PROSPETTICO TRASVERALE Promotore (ueen’s U@i%ﬁ(ingﬂon, Ontano-Canada dal
titolo: “Validazione delISTH-BAT {international Society on Thro and Haemostatis Bleeding
Assessment Tool}l nelle portatrici di emofilia” presso VUO Elg TOLOGIA MON TUMORALE E

COAGULOPATIE
Q @
2} di prendere atto che lo Studio, dichiarate Osservazi@mﬁt non comporta oneri aggluntivi per la

Fondazione

IL DIRETTORE Al ‘MIJ‘!QISTRATNO

IL DIRETTORE %C!ENTIFICO
Prof. Pier Ma’gﬁ?ccio Mannucci

Responsabile del procedimeanto: Prof Plar Mannucoio Mannucdd

Pratica Trattata da : Dott.ssa B, Massacesi
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