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STUDIO OSSERVAZIONALE NO-PROFIT  “IDENTIFICAZIONE DI BiO %l GENETIC
CIRCOLANT! PER LA DIAGNGSI PRECOCE DEL CARCINOMA DEL C YTGY finanziato
dall Associazione Italiana per la Ricerca sul Cancro {AIRC) aila Fondazi@% €5 istituto Nazionzle

dei Tumoyi di Milano -~ PRESS0 L'U.O. GASTROENTEROLOGIA 1.
L DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stat@%‘@a ta direttiva comunitaria n.
2001720/ cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di far i per uso clinico;
O

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di cre generale, relative all’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con@p@re riferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, guale parte in eliassistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stessc [a Regione tomb fornito con la circolare del 29.6.2005,
protocollo 2005.0031947;

VISTO it Decreto della Direzione Ge%ra@lla Sanita n. 11960 del 13.7.2004 relativo
allapprovazione delle linee guida suglhi st ervazionaii” o “non interventistici”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del “non
interventistici” effettuati in Regione Lofy

VISTA la Determinazione AIFA del @ 008 — G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

uesto Istituto det 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
e operative per l'awio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
la valutazione delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

RICHIAMATA la determinaziene
approvate le nuove pr
contempo, la tariffa min
VISTA la nota dat 2013, corredata dalla relativa documentazione, con fa quale la Dr.ssa
Manueia Garibo Fondazione IRCCS lIstituto Nazienale dei Tumori di Milano chiede
I'autorizzazione-ad eseguire uno studio osservazionale no-profit presso FU.0OL Gastroenterologia 1
diretta dal Prof\assimo Colombo, dal titoto: “Identificazione ¢f biomarcatori genetici circolanti per
la diagnosi precose del carcinoma del colon-retto”, sotto la responsabilita scientifica del Dr.
Massimo Primygriani;
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3alh 2, per lo studio

CONSIDERATO che come dichiarato dalia Dr.ssa Manuela Gariboldi della Fon
Nazionate deil Tumori di Milano, nelia lettera datata 19/09/2013, in atti 15
condotto presso I'U.O. Gastroenterologia 1 diretta dal Prof. Massimo C : “la realizzazione
delta Fase 2 dello studio non comporta spese se non marginali per glio e vi collaborano:
tempo/operatore per prelievo di sangue e separazione dei plasma d%\{a\:é intero, consumo di
materiale di laboratorio (provette, pipette, ecc.). Gli ospedali afferenti aNRyogramima di screening

che hanno manifestato interesse alla ricerca sosterranno in proprie le spese marginali sopra
ricirdate. INT potra intervenire ogni qualvolta sara necessario Y do materiale di consumo
necessario agli ospedali per espletamento della lore funzione di ricerca attingendo al
finanziamento AIRC precedentemente ricordato e operand ¢4 limiti delle norme

amministrative dell’istituto e delle regole di rendicontazi Ente finanziatore”;
ione

RITENUTO di approvare fa predetta richiesta di spe
con i pareri favoreveli del Direttore Amminis
Scientifico;

3
del Direttore Sanitario e del Diretiore
N
&
1} diautorizzare, ai sensi della norm %ﬁ@materia vigente, l'esecuzione dello studio
osservazionale no-profit, dal tit ntificazione di biomarcatori genetici circolanti per a
‘!@0&}

diagnosi precoce del carcingma n-retto”, presso U.O. Gastroenterologia 1;

2} diprendere attochelo st@ssewazionale no-profit non comporta oneri aggiuntivi per ia

Fondazione; &
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