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Cocrdinamento Trapianti

IL DIRETTORE GENERALE, @\
0

VISTO i D. igs. del 24,6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva unitaria n. 2001/20/cee,
suli’esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

&
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere %ﬁ\e\?@, relative all’'esecuzione delle

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a qug ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, no linee guida che sul Decreto stesso la

Regicne Lombardia ha fornito con la circolare del 29,6.2005, pr 005.0031947;

&
VISTC il Decreto della Direzione Generale della Sanita n. ?@% 13.07.2004 relativo all’approvazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionail’o “non interventistic borazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sughi Studi” Qsservazionali” o "No@entistid" effettuati in Regione Lombardia;
VISTA la determinazione AiFA del 20/03/2{}08-6&. nerale n.76 del 31/03/2008
RICHIAMATA {a determinazione n. 1698 del <?%%013 e la Determinazione n.1857 del 05/05/2013, e

successive con le guali @ stato costituito il/Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazion

direttore U.0 C CoordinamentoJrapianti, chiede il Parere del Comitato etico Milano Area B e presenta lo
studio Osservazionale dal Tit Huppo di innovative metodologiche di allocazione finalizzate al
mighioramento dei risultati @ianto di fegato nel paziente con cirrost HCV-relata”, da svoigersi presso
dell’tJ.0.C Coordina ianti, nominando come respensabile scientifico 1a Dr.ssa Tullia Maria De Feo e
dichiara altresi'che : udiG non comporta costi aggiuntivi per fe Fondazione “.In Atli 866/2014

Favorevole a espresso dal Comitato Etico interaziendole A.OCitta’ della Salute e dello Scienza di
Ton’no-A.O Mauriziano-ASL TO1 { seduta 16.12.2013} a condizione che si perfezionino | consensi
secondo ufrmativa vigente ( delibera garante difa privacy n.8 e n.9 del 27.12.2013)" .in Atti 867/2014

ATTESO che il mit? Etice Milano Area B nelia seduta del 15.04.2014 “ha accettate all'unonimita il Parere
Q“: :3 i 10

ATTESE theli Comitato Etico Milano Area B, con una nota, datata 2 Luglio 2104, dichiara che:"scioglie ogni
diziohe e conferma all’unanimitd,l’accetiazione del poreredel Comitato Etico Interaziendale A.C Citta defla
safate-y defla Scienza di Torino-A.0 Ordine Mauriziano-ASL TO1 8 seduta df 16.12.2014. in Atti 867/2014
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DETERMINAZIONE M Gt

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri fav i Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico:

B
&

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzidn

STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVDY PROSPETTICO CON FINA MENTO REGIONE LOMBARDIA
Codice Progetto 5379/C-PB "Sviluppo di innovative meto iche di allocazione finalizzate al
mighoramento dei risultati del trapianto di fegato nel pazient@cirmsi HCV-relata” - PRESSO U.0.C

Coordinamento Trapiantl @
& \

2) di prendere atto che lo Studio, osservazionale r@tivo prospettico con finanziamento Regione
Lombardia non comporta oneri aggiuntivi per |z Fon a‘"’t i :)
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iL DIRETTORE SCIENTIFICO
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iL DIRETTORE SANITARIC

Dr.ssa An‘réz%;i?avan
1 ﬁhﬁ,f‘mr-v i R . . .
Responsabile del procedimente: Pier. Manauccio Mannacci
N Pratica trattata da : Dr.ssa Federica Massﬁsi
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