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PROGETTO Di RICERCA EINALIZZATA, SPONTANEO, NON FARMACOLOGICO, finanziato Ministero
della Salute e Regione Lombardia dal titolo: “Sviluppo di test diagnostici molecolarl innovativi ad
afta processivitd e costi contenuti per fa diognosi molecolare di alterazioni genetiche ed epigenetiche

di rilievo nello potologio umaneg”, Codice dello studio: EPI_GEN_DIAGNOSIS, da svolgersi presso
U.G.C. Anatomia Patologica.

(L DIRETTORE GENERALE
VISTO il D.gs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce fa direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sullesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, refative all’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a queile al fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione iombardia ha fornito con la circolare del 28/06/2005,
protocoite 2005.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area
B”: la Determinazione n. 1857 det 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" ¢
successive; fa determinazione n. 1085 del 21/05/2015 "Modifica determinazione n. 1698 del
30/07/2013%;

VISTA la lettera dintenti, datata 16/06/2015 e corredata dalla relativa documentaziona, con la
guale il Prof, Silvano Bosari, Direttore dell’ U.0.C. Anatomia Patologica: chiede che sia approvato al
Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
policiinico il progetto di ricerca finalizzata dal titolo: “Sviluppo di test diagnostici molecolari
innovativi ad alta processivitd e costi contenuti per la diagnosi molecolare di alterazioni genetiche ed
epigenetiche di rilievo nello patologia umana”, presso FU.0.C. Anatomia Patologica e sotic ia
responsabilitd scientifica Dr.ssa Monica Miozzo; e dichiara altresi che “si trotta di un progetto di
ricerca spontaneo, non farmacologico, finanziato dal ministero della Saiute e Regione Lombardia...”,
“  EONTI DI EINANZIAMENTO ESTERNE Ministero Salute Ricerca Finalizzata (2011:002347106):
168.008 (triennale}. Regione Lombardia cod: 6324-02: 80.601 (trienncie). Approvoto da Fondazione
Policlinico con determina n. 2163”. In Atti 1210/2015;

ATTESO che ii Comitato Etico Mifano Area B, nelia seduta del 14/07/2015,"ho espresso alfunonimitd
parere favorevole allo studio subordinato aife sequenti modifiche/integrazioni...” in atii 1210/2015;

ATTESO che con nota datata 01/10/2015 il Comitato Etico Milano Area B, “scioglie ogni riserva €
conferma all’unanimita il parere favorevole ollo studio precedenternente espresso. Y inoatd
1210/2015;
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RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentaziong;
con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativa, del Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;

DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione del PROGETTO DI
RICERCA FINALIZZATA, SPONTANEQ, NON FARMACCLOGICO, finanziato Ministero della
Salute e Regione Lombardia dal titolo: “Sviluppo di test diagnostici molecolari innovativi ad
alta processivits e costi contenuti per fa diagnosi molecolare di alterazioni genetiche ed
epigenetiche di rilievo nella patologia umana”, Codice delio studio: EPI_GEN_DIAGNGSIS,
da svolgersi presso U.0.C. Anatomia Patologica;

2}  di prendere atto che il Progetto di Ricerca Finalizzata, dichiarato spontaneo e finanziato
Ministero della Salute [Ricerca Finalizzata (2011:002347106}). 168.005 (triennale}] e da
Regione Lombardia [cod: 6324-02: 80.601 (triennale)], approvato da Fondazione Policlinico
con Determinazione n. 2163, non comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’
Granda Ospedale Maggiore Policlinico.
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Dr.ssa Anha Pavan

Resprnsabile del procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucci

Pratica Trattata da : Dott.ssa Federica Massacesi
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