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STUDIO OSSERVAZIONALE SPONTANEC FARMACOLOGICO CASO CONTROLLO NO PROFIT dal titolo:
“Incidenz a & fattori di rischio del tromboembolismo venoso in pazienti con epatocarcinoma pre e post
irapianto di fegato” presso V'U.0.C EMATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULCPATIE

L DIRETTORE GENERALE,

VISTC 1l D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sulf esecuzione detle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO i D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere generale, relative ait'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle &l fini del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocotio 2005.0031847;

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

VISTA 1a determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Sarie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1898 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/0%/2013, ¢
successive con le qualt @ stato costituito il Comitato Etico Milanc Area B; sggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Passolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alia vaiutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atte scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTO che come spacificato nella lettera d’intenti datata 14 Agosto 2014 in Att] 1431/2014, [a Prof.ssa Flora
Peyvandi direttore dell’ U.0.C EMATOLOGIA NON TUMOCRALE £ COAGULOPATIE, chiede V'autorizzazione alio
svolgimento dello studio clinico Osservazionale Spontanec no Profit, dal titolo:” Incidenza e fattori di rischio
del tromhboemboelismo veneso in pazienti con epatocarcinoma pre e post trapiante di fegate”, sotto la
respensabilita scientifica della Dr.ssa ida Martinelli ; e dichiara che:

“it progetto NON comporta per la Fondazione IRCCS Ca' Grando Ospeduole Maggiore Policlinico di Mitlono oneri

economici aggiuntivi o guelli di normale routine;

che NON & necessaria lo stipulazione di una polizza assicurativa aggiuntiva o quella normuolmente prevista per

it trattamento di pazienti ambulatoriali”

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B nella seduta del 30.09.2014 “he preso otlic dei seguenti
documenti........ il Comitato Etico Milano Areq B, prima di autorizzare, per quonto di propric competenza, o
prosecuzicne  dell’iter amministrative con fo redazione dello determinazione di gutorizzazione alic studio

stesso, chiede di indicare ia precisione delle stime in relgzione ol reclutamento atteso.” \n Atti 1431/2014
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ATTESO che con una nota datata 29 Ottobre 2014 “if Comitate Ftico Milanc Area B, In merito all’'oggetto, i
Comitato Ftico Milano Area B, valutatc il protocollo versione 2 del 14.10.2014, autorizza, per quonto di propria
competenza, la prosecuzione dell'iter amministrative con la redazione della determinazione di qutorizzazione
alfe studic.”in Atti 1431/2014

RITENUTO di approvare iz predetta richiesta di sperimentaziong; con | pareri favorevoll de! Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Diretiore Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione delio STUDIO OSSERVAZIONALE
SPONTANECQ FARMACOLOGICO CASO CONTROLLD NG PROFIT dal titolo: “Incidenz a e fatiori di rischio del
tromboembolismo venoso in pazienti con epatocarcinoma pre e post trapianto di fegato” presso FULO.C
EMATOLOGIA NON TUMORALE E COAGULOPATIE

2} di prendere atto che {o Studio, dichiarato Osservazionale Sponianec no Profit non comporta oneri
aggiuntivi per la Fondazionse
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Il DIRETTORE SCIENTIFICO il. DIRETTORE AMNM} ISTIRATIVO
Prof. P:er Man%gcm Meannueci Cott. Osvaido gssili%o

i1 DIRETTORE/SANITARIO,
Dr.ssa Anng Efi 20

Responsabile del pracadimente: Prof Pier Mannuccio Mannueci

Pratica Trattata da D’git{,.,.g,sa F. Massacesi
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