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STUDIO-OSSERVAZIONALE-SPONTANEO Studio di coorte osservazionale prospggtice
diagnosi di tumore della mammella a 80 anni e oltre.Valutazione saprawiven 3
clogia

libera da progressione e caratteristiche istologiche/biologiche “ PRESSO U.0.C e

IL DIRETTORE GENERALE,

Xy

VISTO il D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con if quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sult’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmacdi per uso cii v

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni & condizioni di at generale, refative all'esecuzione delle
a quelle ai fini del miglicramento della

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare w e%
pratica clinica, quale parie integranie dell’assistenza sanitar nché le linee guida che sul Decreto stesso la

Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2 Spsotocolio 2005.0031947;
ﬂ’ 1960 del 13.07.2004 relativo ait'approvazione dalle
entistic”, elaborazione di reports periodicl ed istituzione

ViSTG il Decreto DELLA Direzione Generale deHaQSa
linee guida sugli Studi “ Osservarzionali”o “non i
del registro regionale sugh Studi” Osservazional n Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 det /2013 e la Determinazione n.1857 del 05/06/2013, con le
guali e stato costituito il Comitato Etic ifano Area B; aggiornate le tariffe a c¢arico del Promotore, da
conferire aila Fondazione IRCCS C2° e@"m Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento dei compiti
demandati al Comitato Etico e relatjyy al iutazioae di Studi Profit, emendamenti sostanziall di studi Profit,
per i guali viene richiesta presa &tta; e specificare le modalita’di reparto degli introiti

i Dicembre 2013, corredata dalla relativa documentazione, con la guale B
adel’ U.0.C Oncologia Medica;

egyire uno Studio Osservazionale Spontaneo dal Titolo “ Studio di coorte
nazienti con diagnosi di tumore della mammelia a 80 anni e oltre.Valutazione
swivenza libera da progressione e caratteristiche istologiche/biologiche “” sotto
tefia Dott.ssa Donatella Gambini, Principal investigator

i di uno Studio Monocentico che coinvolgerd;

enti la Breast Unit® nelf’Crdine di accesso da parte del Paziente)

VISTA la letiera di intenti in ¢

-Si precisa che “tra
Unita Operative cost)

ad hog e non sono
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CONSIDERATO che come specificato nella succitata lettera d' Intenti, datata 16/12/2013,” nop <l sono costi

aggiuntivi a carico della Fondazione” v

ATTESO che il Comitato Etico Milanc Area B, in occasione della seduta def 21 14 ha espresso
alfunanimitd Parere Unico favorevole Condizionate, e che ,con ncta del 2%/02(@2014 ha sciolto ogni
Condizione confermando , all'unanimita’, it Parere Uinico Favorevole allo Studio

RITENUTC di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i i favoreveli del Direttore

Amministrative, del Direttore Sanitario e del Direttere Scientificg;
OQ\%
DETERMINA @ v

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia \gge e, ecuzicne dello Studio Qsservazionale

Spontaneo dal Titolo “Studio di coorte osservazional r%' o su pazienti con diagnosi di tumore dela
mammelia a 80 anni e olire.Valutazione soprawiv;% ie, sopravvivenza libera da progressione e
caratteristiche istologiche/biclogiche” , presso I U, logia Medica

2} di prendere atto che lo Studic dichiarato Osservazio $pontaneo, non comporta oneri aggiuntivi per ia
Fondazione e che non & prevista nessuna stigulizza assicurativa ad hoc

;
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