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STUDIO -BIOLOGICO-SPONTANEC-PROSPETTICO"Studio di Validazione delle ¢ @vinali muscolari
€D133+ ingegnerizzate {CDI33-LV{U7)) con un vettore lenti-virale GMP/GLR SSO U.O0L D
NEUROLOGIA N
IL DIRETTORE GENERALE, @

R

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con 1l quale si recepisce la diréttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clirg Q

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni dv carattere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare r%to a guelie ai fini del miglioramentoe della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sani Coviencheé le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornite con la circolare det 29.6.2 protocolle 2005.0031947;

~

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del C%#‘,l e la Determinazione 11,1857 del 05/08/2013, con ie

quaii e’ statc costituite if Comitato Etico | Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS C&f Gr@daée Maggiore Policlinico, per I'assclvimento def compiti
litazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,

demandati al Comitato Elico e relativi i
per | guali viene richiesta presa d'att e specificare le modalita’di riparto degli introiti

AN

VISTA la lettera di Intentd, i F&/2014 datata 14/02/2014, con ia quale 1l Prof. Nereo Bresolin, direttore
dell’ U.0.C Neurologia, chie torizzazione ad eseguire uno Studio dal titolo “Studio di Validazione delle
3+ ingegnerizzate (CD133-LV(U7)} con un vettore lenti-virale GMP/GLP”, sotto

argradfavorevole altlo studio a condizione che si chiarisca la collocazione dello stesso rispetto
prip trial ciinico di fase /1l * (Capitcio 1 del protocollo); trattandosi inoltre di studio

d 5.2014, scioglie ogni condizione e conferma allunanimita if parere favorevole allo studio ;
e emente asprasso.in Atti 878/2014 f
=/
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CONSIDERATO, che come dichiarato dal Dr. Prof.Nereo Bresoiin, nella succitata lettera,
' Mioggiore Policiinico per
esami efo procedure particolori derivanti dall’ottlvozione di guesto studio.Le valu f
dol protocalio verranno supportate da fondi di ricerca def Dott. Torrente”. In At?i&

RITENUTC di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con @ favorevoli del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; o %

' o
DETERMINA @
1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vig%@zicne dello Studio Biologico Spontaneo
I

Prospettico dal Titelo:"Studio di Validazione delle celluie s i muscolari D133+ ingegnerizzate {C0133-
LV{U7)} con un vettore lenti-virale GMP/GLP” PRESSO U@ EURCLOGIA

2} di prendere atto che lo Studio, non comporta gne ritivi per la Fondazione

NS

P
ISTRAEIVO

IL BIRETTORE AMM§
‘és'li}:rf

Dott. staf'cfé 0

Responsabile del procedimento: Prof. Pier Mannucclo Mannuect

o

Rratica trattata n%f; D.s5a F. Massacesi
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