FONDAZIONE IRCOS CA° GRANIDIA
OSPENALE MAGGIORE POLICLINIOO

DETERMINAZIONE M e

TRAPIANTI DI MIDOLLO.
IL DIRETTORE GENERALE, N

VISTO it Do lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata % ia direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sulfesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmact per uso clinico:

STUDIO CLINICO SPONTANECQ PROT. STRESS-TE — PRESSG L'U.O. E@GU\ 1 E CENTRO

delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolave riferimento a quelle ai fini del
migloramento della pratica clinica, quale parte int ﬁ% tassistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombar@ fornito con la circolare del 29.6.2005,

&
VISTO it D.ML del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni de generale, relative all'esecuzione

protocolio 2005.0031947;
RICHIAMATA la determinazione di questo fsii \@i 27.10.2006, n. 2556, con la guale sono state

contempo, ia tariffa minima per la valuta e stesse e le modalita di riparto degli introiti;

approvate le nuove procedure operative((peroFavvio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
&a’ i

VISTA la nota in data 06/08/2013%01&‘&1 dalla relativa documentazione, il Prof. Agostino
Cortelezzi direttore U.0. Ematoicg@(jentm Trapianti di Midolio chiede di poter effettuare uno
studic clinico spontaneo dal @g& alutazione dello stato ossidativo in pazienti affetti da
Trombocitemia Essenziale Q TE” sotto i{a responsabilita scientifica del Dr.ssa Alessandra
turto;

ATTESO che 1l Comitato@ ha espresso in data 17/09/2013 parere condizionato e in data

14/02/2014 che & ;

CONSIDERATO chalcome dichiarato dal Prof. Agostino Cortelezzi, Direttore U.C. Ematologia 1 e

-
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DETERMINAZIONE M.« E det 4 O iy At 1512/13 v

con | pareri favorevoll del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario %rettore

Scientifico; %
DETERMINA @

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzipre dello sperimentazione
clinica spontaneo dal titolo: “Valutazione dello stato ossidatim pazienti affetti da
Trombocitemia Essenziale — STRESS-TE”, presso U.0. Ematiologia entro Trapianti di Midolio;

2} di prendere atto che lo studic non comporta alcun onere aggiuntivo perla Fondazione.
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