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atin 1744/2014

STUDIO BICLOGICO NON FARMACCLOGICO MONCCENTRICO CASO CONTROLLO NO PROFIT dat titolo:
“Diagnosi precoce di tumore polmenare non a piccole cellule mediante approcci non invasivi: ruolo dei
microRNA da esalato e siero come innovativi biomarcatori di neoplasia” U.0.C. CHIRURGIA TORACICA

I DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n, 2001/20/cee,
sulfesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il B.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condiziont di caratiere generale, relative ali’esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parie integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 25.6.2005, protocollc 2005.0031947;

VISTA la determinazione AiFA del 20/03/2008-G.U. Serie Generale n.76 del 31./03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e ia Determinazione n.1857 det 05/09/2013, e
successive con le quali e’ stato costituite i Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire aila Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
det compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per { quali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTO che come specificato nelia lettera d'intenti datata 20 Ottobre 2014, il Prof. Luigi Santambrogio direttore
del’ U.0.C CHIRURGIA TORACICA chiede {'autorizzazione alio svolgimente delio studio clinico biologico non
farmacologice monocentrico caso controlie no Profit dal Titolo: “Diagnosi precoce di tumore polmaonare non a
piccole cellule mediante approcc non invasivi: ruolo dei microRNA da esalato e siero come innovativi
biomarcatori di neoplasia”, nominande come Principal Investigator it Dr. Alessandro Palleschi dirigente
medico della U.0. Chirurgia Toracica e dei Trapianti di Polmone; dichiara altrsi che: “ Lo Studio non comporta
costi aggiuntivi per L'ente [ in particolare non prevede esomi o procedure ulteriori rispetto all’abituale percorso
diognostico-terapeutico del paziente” . In Atti 174472014

ATTESQ che il Comitato Etico Milano Arez B nella seduta def § Dicembre 2014 “ha espresso afl’unanimitt
parere favorevole condizichato” In Atti 1724/2014

ATTESO che con una nota datata 9 Marzo 2014 “scioglie ogni riserva e conferma ol ungnimita il parere
favorevole allo studio precedentemente espresso.”. In Atti 1744/2014
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoli del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Birettore Scientifico;

DETERMINA

} di autorizzare, ai sensi dells normativa in materia vigente, 'esecuzione delio STUDIO BIOLOGICO NON

1 i r
FARMACOLOGICO MONOCENTRICO CASC CONTROLLO NO PROFIT dal titolo: “Diagnoesit precoce di tumore
polmonare non a piccole cellule mediante approcci non invasivi: ruclo dei microRNA da esalato e sierc come

innovativi biomarcatori di neoplasia” U.0.C. CHIRURGIA TORACICA

2) di prendere aito che lo Studic dichiarato biclogico non farmacologico moenocentrico no Profit  non

comporta oneri aggiuntivi per I3 Fondazione
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Responsablie del procedimento: Prof Pler Mannucdio Mannuca
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