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STUDIO OSSERVAZIONALE NO-PROFIT “NONOSTANTE L'EMOFILIA: PG"{ENZ% E RISORSE

DETERMINADIONE M. 4,

PERSONALI E FAMILIARS” — PRESSO L'U.0. MEDICINA INTERNA 2.

fL DIRETTORE GENERALE, \
VISTO il D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con ii quale & stata recepita Nt iva comunitaria n.

2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmacﬁ&uso clinico;

VISTO il B.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizieni di caratt generale, relative all’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolar8 fiferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante deﬂ'ass%nza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha f “ton la circolare del 29.6.2005,
protocotlo 2005.0031947;

: O
VISTO il Decreto delia Direzione Generale d@ n. 11960 del 13.7.2004 relativo
i

alfapprovazione delle linee guida sugli studi “ossery " 0 “non interventistici”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del registro @Ble sugli studi “osservazionali” o “non
interventisticl” effettuati in Regione Lombardéa;@

&

VISTA [a Determinazione AIFA del ZO/OS/ZO@U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione di g es@i uto del 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure op per l'avio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per la tone delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

&@redata dalla relativa documentazione, con fa quale la Prof.ssa
edicina Interna 2, chiede Vautorizzazione ad eseguire uno studio
jtclo: “Nonostante Vemofilia: potenzialita e risorse personali e

VISTA la nota datata 04/11/
Flora Peyvandi, Direttore

osservazionate no-profit, da
famitiari”; @

ATTESC che il Com&%ﬁ ica ha espresso in data 10/12/2013 parere condizionato e in data
31/01/2014 par 2

ere favorevole alf'esecuzione dello studio;
CONSIDERATQ chez ome dichiarato dalla Prof.ssa Flora Peyvandi Direttore dell'U.0. Medicina
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DETERMINAZIONE

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Diretlore Sanitario erettore

Scientifico; %
DETERMINA @

1) diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, V'esec ne
osservazionale no-profit, dal titolo: “Nonostante Vemofilia: potenzialits

familiari”, presso U.0. Medicina Interna 2; : N

ello studio
€ risorse personalie

2) diprendere atto che lo studio, dichiarato osservazionale Resprofit, non comporta oneri
aggiuntivi per fa Fondazione; O\

IL DIRETTORE SCIENTIFICO

Prof. Pier §apnuccio Mannucci
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Responsabile del Procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucei
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