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STUDIO CLUINICO NO-PROFIT PROT. HN10/01 EUDRACT N. 2010-021658-21 DELL'ISTIFUTO DI
RICERCHE FARMACOLOGICHE “MARIO NEGRI” - PRESSC 'U.O.C. OTORINOU&%

IL DIRETTORE GENERALE, @
g %
2 0]

VISTO it D. lgs, del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recepit tiva comunitaria n.

2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimantazioni cliniche di farmaci inico;
VISTO il O, Igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare Vart.14 — allegaii/ Vil e X ove applicabili,
emendamento dal B, Igs 25/01/2010 n. 37 “Recepimento Direttiva,2007/47/CE";

&

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratteregenerale, relative all'esecuzione
delle sperimeniazioni cliniche di medicinali, con parti ¥iferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrant E@sistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto siesso ia Regione 'Lombargia a nito con la circolare del 29.6.2005,
protocoiio 2005.0031947; \

VISTA la Determinazione AIFA dei 20/03/2008 . Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 deb 0@013 e la determinazione n. 1857 def 05/09/2013
con le quali & stato costituito il Comitat % Milano Area B, aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazig CS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per
i & itato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit,

uali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate

£

Ricerche Farmacclogiche <

profit, presso YU.0.C. Otorinpla
fase [l con schema ?P1‘h0peratorio in carcinomi del cavo orale localmente avanzati, con

l'obbiettiva di Enc@ la percentuale di risposte complete patologiche”, eudract n. 2010-

021658-21; \

ATTESQO che i} Cowitato di Etica ha accettato in data 24/09/2013 il parere unico favorevole alio
studio e il parere all'emendamento n. 1 espressi dal Comitato Etico del Cenire Coordinatore;
O

TO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
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con i pareri favorevoli det Direttore Amministrativo, del Diretfore Sanitario %@ireﬁore

Scientifico: gi
DETERMINA (w\

1} diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigenie, V'ese ne delic studio clinico,
dat titolo: “Studio di fase H con schema TPF preoperatorigiin carcinomi del cavo orale
localmente avanzati, con "obbiettivo di incrementare 1A tuale di risposte complete
patclogiche”, eudract n. 2010-021658-21, presso U.O.C.%%‘inolaringoiatria;

2} diprendere atio che lo studio clinico no-profit, non@oorta oneri aggiuntivi per fa
Fondazione;
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IL DIRETTORE SANITARIO |
Dr.ssg Anna Payan
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