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Splenica come predittore di severita di malattlz in pazienti affetti da mielofib
PRESSO U.0. ONCOEMATOLOGIA

iL DIRETTORE GENERALE, N

VISTC il D. lgs. del 24.2,2003, n. 211, con il guale si recepisce la<g jva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazicni cliniche di farmaci per use clinico \

<

VISTO il D, Igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare Vart. 14 - alleg @( ove applicabili, emendatoe dat . Igs
25/01/2010 n. 37 “Recepimento Direttiva 2007/47/CE"

VISTO fL D.M. 02.08.2005 "Modalita di presentazione de%mentazione per notifica di indagine dinica
con dispositivi medici”

VISTO it DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e cq;ldii caratiere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con par eriferimento a quelle ai fini det miglioramento della

pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria®, nonché le linee guida che sul Decreto stesso fa
Regicone Lombardia ha farnite, con la circolar,G.EO{JS, protocolio 2005.0031947,;

quali e stato costituito il Comitato flano Area B; aggiornate le tariffe a carico del Bromotore, da
conferire alla Fondazione {RCCS a’%z& a Ospedale Maggiore Policlinico, per P'asscivimento dei compiti
demandati al Comitatoe Etica e i valutazione di Studi Profit- emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i quali viene richiesta presa - scritta; specificate fe modalita’di reparto degli introiti

VISTA 1a nota avente ad 0 icbiesta di autorizzazione per studio spontaneo non farmacologico “Utilizze
Defla Stiffness Spleni %@redittore Di Severita’ Di Malattia In Pazienti Affetti Da Mielofibrosi,. Codice
identificativo: FIB Oizj%% tata 20/01/2014, con la quale il Pref.Agosting Cortelezzidirettore dell’ U.Q
Oncoematologia, delzutorizzazione ad eseguire uno Studio Non farmacologico-no profit Spontaneo con

dispositive Medico,
pazienti affetti

RICHIAMATA la Determinazions n. 169:@&)%7/2013 e fa Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le
3

ATTESO ¢ mitato Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 18 Febbraio 2014 ha espresso
all'unani Parere Unice favorsvole Condizionato, e che, con nota del 18/02/2014 ha scioito ogni
condizi fermando , all'unanimita’, il Parere Unico Favorevole allo Studio
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CONSIDERATO inclire, che come dichiarato dal Prof. Agosting Cortelezzi,nella succitata lettera
matxlogia, previo

“Lo studio prevede Yarruolamento di 85 pazienti seguiti regolarmente presso la UGC Oned

ottenimento del consenso informata. v

Lo studio verra condotto in colaborazione con I'UOC Gastroenterologia ed Endgscoplavpresso ia quale
verranne effettuate le Elastografie Transienti sotto la responsabilita della Dott.ssa uelh"

Non sono previst] costi aggiuntivi per {a Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale i Policlinico per esami
e/o procedure particolari derivanti dall’attivazione di guesto studio. Le eventugh spese dovute all’utilizzo del

Fibroscan verranno coperte da fondi di ricerca” N

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; %areri favorevoli del Direttore

Amministrative, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico; <

@
DETERMINA
&
1) di autorizzare, al sensi della normativa in materia m Vesecuzione dello Studio Osservazionale
Spontaneo dat Titolo” Utilizzo della Stiffness Spleni predittore di severita di malattia in pazienti

affettt da mielofibrost |, presso I U0 Oncoematoig

2} di prendere atto che lo Studic ,dichiarato Non Fa @ ico-noProfit, Spontaneo, con Dispositivo medico
non comporta oneri aggiuntivi per ia Fondaﬁb&
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