FONDAZIONE IRCCS CAY GRANDA
ISPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

RETERMINAZIONE M

ey 730/2014@

STUDIC OSBERVAZIONALE RETROSPETTIVO FARMACOLOGICO MULTICENTRICO \@F "Studio
retrospettivo osservazionale suile trombocitopenia associata con PEG-INF alfa-2° (Pegﬁ% G-INF alfa-
2b { PEG-Intron} e Ribavirina con trattamento del pazienti con epatite € cronica IZPRESST L.O.C
Gastroenterologia ed Epatologia

IL DIRETTORE GENERALE, @\

VISTO i D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la diretthumtaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dlinico;

Oio\\ﬁar
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere % e, relative all'esecurione delle
sperimentazioni cliniche di medicinalt, con particolare riferimento a quelié ai fini del mighoramente dellia

pratica dinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, no %nee guida che sul Decreto stesso la
Regicne Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, pr 005.0031947;

&
VISTO il Decreto della Direzione Generale delia Sanitd n. ‘f% 13.07.2004 relativo all'approvazione delle
linee guida sughi Studi “ Osservazionali”o “non interventist borazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o ”No@;entistici” effettuati in Regione Lombardia;
VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008»6@). Eenerale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del Q@OB e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quaki e stato costituito il itato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazion C@ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimenio
dei compiti demandati al Comitato Etico € relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta ., dfatto scritta; e specificate le modalita’di riparto deghi introiti

VISTA la Lettera d’ intenti, dat {Fg@braio 2014, con la quale 1a societd SIMIT Societd italiana di Malattie

infettive e Tropicali, presents dio Osservazionale no profit dal titolo” Studio retrospettive
osservazionate sulla tromboci associata con PEG-INF alfa-2° (Pegasys) o PEG-INF alfa-2b { PEG-intron) e
Ribavirina con trattamento ienti con epatite C cronica o cirrost”.In Atti 730/2014

ATTESC che il Comit @Mitano Area B, in occasione della seduta del 18.03.2014 “ha valutato tutti |
documenti allegagi anda del Promotore datate 04.09.2013 e firmata dal Presidente SIMIT Orlando
Armignacco nonc ericati dol Dr. Evongelista Sognelli, Direttore U.QC. Bi Malottie Infettive Tropicali
dell’Azienda Ospedoliera Snt’Anna e San Sebastiane di Caserta { Lista documenti del 17.02.2014)

i Comitato di Ftica Mileno Area B ha preso atty dello Studio, alla cui affettuazioni nully osta, focendo proprio
il parere favo espresso dal Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliera Snt’Anna e San Sebastiono di Caserta
{ seduta d .2013}"In Atti 730/2014
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FONDAZIONE IRCOS CA° GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICK

DETERMINAZIONE M

Allin. 730/2014@

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi delia normativa in materia vigente, 'esecuzione dello S‘E‘UD@R AZIONALE
RETROSPETTIVC FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NO PROFIF “Studio retrospettivo asséivazionale sulla

trombocitepenia associata con PEG-INF aifa-2° (Pegasys) o PEG-INF alfa-2b [ PEon e Ribavirina con
erolog

trattamento dei pazienti con epatite € cronica o cirrosi” PRESSO U.0.C Gasivoe i3 ed Epatologia

N

2} di prendere atto che lo Studio, osservazionale no profit, non comporta oneri aggiuntivi per 1a Fondazione
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I DIRETTOREHS:QIENTW?CO 1L DIRETTORE A MlNESTRATiVO
Prof. Pie;,w@ henio Mannucel Q\ Daott. Osvaldo Basfico

i Responsabiie del procedimento ; Prof, Pier Mannuccio Mannucci

@ Pratica trattata da . Dott.ssa Federicggf\.g,z:ssacesi
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