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OETERMINAZIONE b

STUDIO QSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MULTICENTRICO SPONTANEQ CODICE: A &&MPN dal
titolo” Survey of venous thrombosis of patients with Ph-negative Myeloproiliferative asms”. L.0.C

ONCOEMATOLOGIA @

i DIRETTORE GENERALE, \

VISTC il D. igs. del 24.06.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direty itaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; ’

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere, rale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a i fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché ie&nee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con ia circolare del 29.6.2005, prot0005.0031947;

RICHIAMATA 1a determinazione n. 1698 del 3(}/017:‘201:3> e@rminazione n.1857 del 05/05/2013, ¢
succassive con le quali ¢ stato costituito il Comitato Ev iano Area B; aggiornate le tariffe a carice del
Promotore, da conferire aila Fondazione IRCCS Ca’ Gran“\o\&.y> ate Maggiore Policlinico, per Vassolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla Mélutazjone di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atto s pecificare le modalita’di riparto deghi introiti

&

VISTA ia lefiera di intenti datata 22 Ottobre 2
Prof. Agostino Cortezzi chiede di poter e
OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MULTI

Survey of venous thrombosis of patientsuy
che lo studio sara’ sottc ia responsabilita’s

orrédata dalia relativa documentazione, con la quale il
gare presso 'U.0.C ONCOEMATOLOGIA  uno STUDIO
| SPONTANECG CODICE: AVK/DOACs- VPN dal titolo!”
b negative Myeloproliferative Neoplasms”, e dichiara altres]
ifica detla Dott.ssa Alessandra lurlo, In Atti 1737/2014

seguenti documenti:

-Letterg di richiesta di auto ne allo svolgimento delfo studio datata 22.10.2014 ¢ firmoto dol Prof,
Agostino Cortelezzi e dalla Drssgndlessandra lurlo

-Informativa e manifestazio

-Foglio informativo per pozie
~Prospetto costi per ‘-'v zione clinico datato 22.10.2014 e firmato dol Prof. Agosting Cortelezzi
emitato Etico Provincigle in dota 01.10.2014 doi Prof. Alessandro Rambaldi {con

-Presa d’ata o studio da parte del Comitato Etico deita Provincia di Bergameo, seduta del 02.10.2014
~Deir’ber M. 1538/2014 adottata in dota 09.10.2014 dolFAzienda Ospedaliera Papa Giovanni JXHI di

torizzazione alf’awio dello studio)

fornite giustificazioni delfa dimensione campionaria gdetigte.” 1n Artt 1737/2014
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DETERMINAZIONE b . gt

) Alin 1737/201N
CONSIDERATC che, come dichiarato dal Prof Agostino Cortelezzi, nella succitata Lettera d' intagii:

“Non sono previsti Costi aggiuntivi per la Fondazione IRCSS Co Granda Ospedale Mag

Pulictinico per
esami e/o procedure particotari derivanti dall ottivazione di questo Studic”. In Atii 1?3@

RITENUTQ di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri fa@\g! Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; —

DETERMINA Qi\%

1}di autorizzare, ai sensi defla normativa in materia vigente, ioWe dello STUDIO OSSERVAZIONALE
RETROSPETTIVO MULTICENTRICO SPONTANEQ CODICE: AVK/D PN dal titolo:” Survey of venous

thrombasis of patients with Ph-negative Myeloproliferative N 57, U.0.C ONCOEMATOLOGIA

2) di prendere atto che lo Studic, non comporta oneri aggi%@ﬁr la Fondazione
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IL DIRETTORE A INISTRATIVO
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Responsabile del Procedimenta: Prof, Pier Mannuccio Mannueci
Pratica trattata da: Dr.ssa Federicagwssacesi
i

i

FROCH di naturs pubhlica

Sistermd Sanitario



