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STUDIO PROSPETTICO MONOCENTRICO SPONTANEO dal titolo: “Yf test cardiopolmonare come
strumento di diagnosi precoce deli'ipertensione polmonare in pazienti offetti da mielofibrosi
primaria”, Codice MF-PH, da svolgersi presso L.0.C ONCOEMATCOLOGIA.

iL HRETTORE GENERALE Q@

VISTO il D.gs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la~gjrettiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci pexis clinico;

VISTO # D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carat e ale, relative all’asecuzione
delie sperimentazioni cliniche di medicinali, con particoiar% ento a queille ai fini del
miglioramento della pratica clinica, guale parte integrante de{@ma sanitaria”, nonche le linge
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha forn on ia circolare del 28/06/2005,
protocolio 2005.0031947, & @

30/07/2013"; @

VISTA la lettera d'intenti, datata 08/0 % corredata dallz relativa documentazione, con la
quale il Prof. Agostino Cortelezzi, Dire ell’ U.0.C. Oncoematologia, chiede che sia approvata al
Comitato Etice Milano Area B e auicyizzs alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico to studic prospettico ”Hcardiopofmonare come strumento di diagnosi precoce
dell’ipertensione polmonare in gz affetti da mielofibrosi primaria”, da svolgersi presso 'U.0.C.
Oncoematologia sotto ia resp 4 scientifica della Dr.ssa Alessandra lurlo; e dichiara altrest
che “Non sono previsti ¢ tivi per fa Fondazione IRCCS Ci Granda Ospedale Maggiore
Policlinico per esami e/o W%@ particolari derivanti dall’attivazione di questo studio. | fest di
valutazione della funzio a!itér% ardiopolmonare previsti dallo studio saronno sostenuti dalf’UOC
13;

&

Ftico Milano Area B, nella seduta del 14/07/2015,"ha espresso all’ unanimita
parere favorevol udio subordingto g...” In atti 1191/2015;

conferma afl’ufdnimita il porere favorevole aflo studio precedentemente espresse.” in att
1181/2015;

RITENUTO di approvare {a predetta richiesta di sperimentazione;
con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, e del Direttore
Scientifico; ’
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Ata 1191/2015

FRALZIONE B

DETERMINA

di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, V'esecuzione dello STUDIO
come strumento di

imaria”, Codice

1)
PROSPETTICO MONOCENTRICO SPONTAMEQ dal titolo I test cordiopolmon
diagnosi precoce dellipertensione polmonare in pazienti affetti do mielofi

MF-PH, da svoigersi presse U.0.C. GNCOEMATOLOGIA; 5
2} diprendere atte che lo Studio, dichiarato spontaneo non 50@ oneri aggiuntivi per la

Fondazione. \\
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