FONIDTAZIONE IBRCCOR CA” GRANMNIDA
LEPTDALE MAGOIORE POLIOLINICO

DT

A 913/2015

DETERMNAZIONE M

STUDIO BIOLOGICG PROSPETICO MULTICENTRICO SPONTANEC dal titolo:
“Studio prospettice suffo stato pro-aterotrombetico indotto dagli inibitori delle tirosino chinasi nei pazient
affetti da Leucemio Mieloide Cronica” presso I'U.0.C ONCOEMATOLOGIA

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTG it D, lgs. del 24.6.2003, n. 211, con ii quale si recepisce ta diretfiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecurzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzicne delie
sperimeritazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramentec della
pratica clinica, quale parte integrante deli’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesse la
Regione Lombardia ha fornito con la crcolare del 29.6.2005, protocollo 2005.0031947;

VISTO il Decrete della Direzione Generale delia Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo allapprovazione delie
ltnee guids sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del regisiro regionale sugli Studi” Osservazionali” o "Non interventistic” effettuati in Regione Lombardia;

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 la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con e quali e stato costituito it Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'asseivimento
dei compiti demandati al Comitato £tico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i guali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTO che come specificato nella lettera d'intenti datata 9 Marzo 2015 il Prof.Agosting Cortelezzi direttore
dell” U.0.C ONCOEMATOLOGIA chiede I'autorizzazione alio svolgimento dello studio clinico Bislogico dal
titolo” Studio prospettico sullo stato pro-aterotrombatico indotte dagli inibitori delle tirosino chinasi nei
pazienti affeitt da Leucemia Mieloide Cronica”, sotto la responsabilith scientifica della Dott.ssa Alessandra
iurlo; e dichiara che:

“Mon vi sono costi aggiuntivi per esami di laboratorio efo strumentali necessari ai soli fini della
sperimentazione (extra standard di cura)”. in Atti 913/2015

ATTESQ che il Comitato Etico Milano Area B nella seduta del 28.04.2015 "ha accettate alf unanimitd il parere
favorevole alflo studio espresso dal Comitatop Etico Regionale Toscana- Area Vasta Sud Est ~ Sezione Centrole:
AQUS e Azienda Usl ( seduta del 15.12.2014) nonché if parere espresso dallo stesso Comitate Etico per
Pemendamento ITT 2015 ( seduta def 18.01.2015)" in Atii 913/2015
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PETERMINAZIONE N,

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

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, al sensi deila normativa in materia vigente, Pesecuzicne dello STUDIO BIOLOGICO
PROSPETICO MULTICENTRICO “Studio prospettico sullo stato pro-aterotrombotico indotto dagli inibiteri defle
tirosino chingsi nei pazienti affetti da Leucemio Mieloide Cronica” presso 'U.0.C ONCOEMATDLOGIA

) di prendere atto che lo Studio, dichiarate Osservazionale, no Profit non comporta oneri aggiuntivi per la
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Responsabile del procedimenta: Prof Pier Mannuctio Mannuat
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