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STUDIO-OSSERVAZIONALE-RETROSPETTIVO/PROSPETTICO-NO PROFIT CODICE: PKD(23-55
Deficiency Natural History Study “ PRESSO U.0.C ONCOEMATOLOGIA \

iL DIRETTORE GENERALE, N

VISTO it D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale st recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimantazioni cliniche di farmaci per uso clinicg,

VISTO H D.M. del 17.12.2004 "Prescrizicni e condizioni di carattere ge%ale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimen glie ai fini del miglioramento della

pratica clinica, guale parte integrante deil’assistenza sanitaria”, Ehe linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con lg circolare del 29.6.2001"39 p@ 2005.0031947;
XE! 13.07.2004 relativo al¥approvazione delle

elaborazione di reports periodici ed istituzione
rventistici” effettuati in Regicne Lombardia;

VISTC il Decreto DELLA Direzione Generale della Sanitad n,
linee guida sugli Studi * Qsservazionali”o "non intervenyiti
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o

RICHIAMATA la determinazione 1. 1698 del 30/Q @ ia Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le
quali e’ stato costituito i Comitato Etico Milafig Ared B; aggiornate le tariffe a carice del Promotare, da
conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda/©spetdle Maggiore Policlinica, per Passolvimento dei compiti
demandati al Comitato Etico e relativi all @. ne di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i quali viene richiesta presa d'atto scr%eciﬁcare te modalita’di reparto degli introiti

%

VISTA la nota, datata 17 febp 1044, con la quale T Prof. Agostino Cortelezzi ,direttore del?’ UOC
Oncoematologia
chiede l'autorizzazione ad eseguiréuno Studio Osservazionale dal Titolo “Pyruvate Kinase Deficiency Natural

History Study” sotto fa sua R % ysabilita’ Scientifica della Dott.ssa Wilmma Barcellini

ATTESO che il Comitdid 5)Milanc Area B, in occasione della seduta del 18 Marzc 2014 ha espresso
allunanimita Parere gole

CONSIDERATG che, come specificata nella succitata fettera o intenti, datata 17/02/2014, firmata dal Prof.
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di riferimento nazicnale per questa patologia. Si prevede 'arruclamento di circa 10 pazienthpressoia UOC

Oncocematologia, previo otienimento del consenso informato,
Non sono previsti costi aggiuntivi per Ia Fondazione IRCCS Ca” Granda Ospedale Maggiore P 0 per esami

e/o procedure particolari derivanti dall’attivazione di questo studio”
RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione; con iUpateri favorevoll del Direttore

Armministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
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DETERMINA @

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigegte@uione dello Studio Osservazionale dal
Titolo “Pyruvate Kinase Deficiency Natural History Stugdy"Spresso I LL.0.C ONCOEMATOLOGIA
2} di prendere atto che lo Studio dichiarato Osservaziona omporta oneri aggiuntivi per la Fondazione
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