FONDAZIONE

TR R AL LTINS B
ERMIMASIONE D

STUDIO-NON  FARMACOLOGICO-INTERVENTISTICO-SPONTANEQ-" Farmaci inibitori @AEL: studio

farmacocinetico e farmacogenetice in pazienti affetti da leucemia mieloide cronica. @ on efficacia e
toHlerabilita Codice identificative studioTiKlet”- U.0.C ONCOEMATOLOGIA \
IL DIRETTORE GENERALE, @%

VISTO # D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il gquale si recepisce lad:i iva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’'esecuzicne delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; \

&
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prascrizioni e condizioni di car nerale, relative aif’esecuzions delle
sparimentazioni cliniche di medicinall, con particolare rifgri nt guelle ai finl del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante del’assistenza sanit % hé le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con |a circolare del 29.6.20% colic 2005.0031947;

(n
smpai

e la Determinazione n. 1857 del 05/08/2013, con le
B; aggiornate le tariffe & carico del Promotere, da
dle Maggiore Policlinico, per 'assolvimento dei compiti

ne di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
secificare le modalita’di reparto degli introiti

oy

quali e stato costituito il Comitaio Etico Mif
conferire alla Fondazione |IRCCS Ca' Grand

demandati al Comitate Etico e relativi all
per 1 quall viene richiesta presa datto scritl

VISTA ia lettera d’ intenti, agli %@;Ol&avente in cggetto:” Richiesta di autorizzazione per studic non
interventisticc spontaneo n macologice “Farmaci inibitori di BCR/ABL: studic farmacocinetico e
farmacogenetice in pazient i_da leucemia mieloide cronica. Confronto con efficacia e tollerabiiita
"Codice identificativo studig - ¥, datata 17/02/2014, con la quale il Prof. Agostine Cortelezzi diretiore
z chiede Vauigrizzazione ad eseguire uno Siudio Non Farcalogico, no profit,
interventistico, spon ne tr: la Responsabilita’ Scientifica della Dott.ssa Alessandra lurio

allunanimita Pare avorevole alle Studio espresso dal Comitate per la Sperimentazione Clinica ded
Ospedaliera Universitaria Pisana { seduta 21/7/11, seduta del Emend i, seduta de!
en<a.2) condizione che lo Sperimentatore fornisca i dugs documenti di dichiarazione di
ila tuteia delia Privacy come da Autorizzazione n.8/2013 del Garante della Privacy e n.

23/5/13 per
consenso al
8/2013

, ii Comitato Etico Milano Arez B con nota del 24/04/2014 ha acceitato senza piu’ alcuna
e il Parere Favorevole allo Studic espressc dal Comitato per la Sperimentazione Clinica del
inali dell’” Azienda Universitaria Pisana
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“Uesecuzione dello studio non comportera onerl a carico del Servizio Sanitario MNazicnal
previsti esami diversl ¢ in piu rispetto a quella che & la normale pratica clinica”

1

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;@c@%areri favorevoll del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; \
@"

DETERMINA
Q\’

1)di  autorizzare, ai sensi della normativa in m% igente, l'esecuzione delio STUDIO-NON
FARMACOLOGICO-INTERVENTISTICO-SPONTANEQ-" Far iNhibitori di BCR/ABL: studio farmacocinetico e
farmacogenetico in pazienti affetti da leucemia mieloide cranita. Confronte con efficacia e tollerabilita Codice

identificative studioTIKiet”, presso U.0.C ONCOEM A
2} di prendere atto che |o Studio, nen comporta @ ntivi per la Fondazione

nen seno
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i DIRETTORE AMM!NgSTRéTIVO

Dott. Osvaidy Kigliics
ott. Gsvaldd, ?%}1%@
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