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L. DIRETTORE GENERALE,

AN

VISTO i D lgs. del 24.6.2003, n. 231, con i quale si recepisce la diretti&.@nunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni dliniche di farmaci per uso clinico;

X

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere ge%@a!e, relative all'esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferiment g!e ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante deli'assistenza sanitaria”, nar linge guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare det 29=6.20056pr 0 2005.0031847,

linee guida sugli Studi “ Osservazional”o "non interven ‘. elaborazione di reports periodici ed istituzione

del registro regionale sugli Studi” Ossewaziona!i”@o ”i"?'terventistici" effettuati in Regione Lombardie;

VISTO it Dacreto deila Direzione Ganerale della Sanita @eé 13.07.2004 relativo all aporovazione delie
HER

VISTA la determinazione AjFA de! 20/03/2008@&@@ Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 16

%0/07/2613 e la Determinazione n 1857 del 05/09/2013, e
successive con le guali e stato cost) iV Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondad IRCCS C2° Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per assolvimento
dei compiti demandati al Comtico e relativi alle vaiutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i guali viene richigsla presa d’atto scritts; e specificate le modalita’di riparto degli introit

VISTO che come spec ila fettera d'intenti datata 20 Ottobre 2014, con la quale I Prof.Francesco
Rocco direttore de URCLCGIA chiede lVauterizzazione allo svoigimento dello studio clinico
Osservazionale noProfit dal Titolo:” Progetto per il monitoraggio dei tumori della prostata in Italla”. £ nomina
come responsabllescigntifico il Dott.Giancario Albo; e dichiara anche che;
“Lo Studic non compartera costi aggiuntivi per U'istituto”.in Atti 131/2015

ATTESC ¢ ntate Etico Milane Area B nefla seduta del 313.01.2015 “ha espresso zil'unanimita parere
dizionato alio studie”.In Att 131/20158

all unanimita il parere favorevole allo studio precedentemente espresso,” In Atti 131/2015
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Ain, 131/12015 N

RITENUTC di approvare 1z predetta richiesta di sperimentazione; con | pareri favorev

Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Diretiore Scientifico: @

DETERMINA N
1} di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione delio STUDIC OSSERVAZIONALE
PROPSPETTICO MULTICENTRICO NAZIONALE NO PROFIT CODICE P@Q@R dal titolo: “Progette per i
monitoraggio dei tumort della prostata in ltalia” U.C.C URDLOGIA

| Direttors

Fondazione

2} di prendere atto che io Studio, dichiarate Osservazi@ Profit non comporta enerl aggiuntivi per Ia
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IL DIRETTORE AMMINISTRATIVC

£ i
Dott. Osvalal Basilico
T
1y

Responsatile del procedimento: Prof Pier Mannuccio Mannucei

Pratica Trattata da : Dott.ssa F. Massacesi
§
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