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DETERMINAZIONE N.

Atting 1391/2015 Al

STUDIO NON FARMACOLOGICO BIOLOGICO PROSPETTICO MULTICENTRICO NC PROFIT dal titolo: “Next-
Genergtion Sequencing for BCR-ABL KD Mutation Screening in Philadelphia  Chromosome-Positive
teukemios”, Codice Protocollo NEXT-IN-CML, Promotore AOU Saﬂt Oz‘soia Ma!pxghi di Boiogna da
svolgersi presso U o.C Gncoematoiogla -

iL DQRETTORE GENERALE

VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 213, con il quaie si recepisce [a dlre‘it va comumtaﬂa f. ZOOI]ZO/cee
su%l’esecuz;one delle speri mentaz;em cEm:che d1 farmam per uso chinico; :

\/[STO it D.M. del 1?/12/2(}(}4 “Prescrizioni e condszmm di carattere generaie relatwe ali’esecumone delle
sperimentazion; cliniche di-medici nali, con partlcoiare rafer:ment{) a qq,elie ai fini det miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dellassistenza sanitaria”, nonché le linee guida che su! Decreto
stessa fa Regione Lombard ia ha formto con ia crrcoiare del 29/06/2005 pmtoco?%o 2005 (}03 194?

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 dei 30/07/2013 “Cost:tumone Com;tato Etico Mllaﬂo f-\rea ﬁ” la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/20613”;

VISTA la lettera d'intenti, datata 16/05/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la guaie il Prof.
Agostino Cortelezzi, Direttore del’U.0.C. Oncoematologia: chiede che sia approvato dal Comitato Etico
Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedaie Maggiore Paliclinico fo
svolgimento dello studio no Profit dal titolo: "Next-Generation Sequencing for BCR-ABL KD Mutation
Screening in Philadelphia Chromosome-Positive Leukemias”, da svolgersi presso I'U.0.C. Oncoematologia,
nominando come responsabile scientifico dello studio la Dr.ssa Alessandra Iurlo; dichiara, altresi, che: “Non
sono previsti costi aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico per esami
e/0 procedure particolari derivanti doll’attivazione di questo studio. Tutti gli esami previsti dolfo studio
verranno effettucti a carico del Promotore. La conduzione dello studio in confornritd ol protocollo ¢
supportata grazie od un contributo dell'Azienda Ariad of promotore Nuf!a e’ dovuto ai r:enm parteciponti”.
tn Atti 1391/2015; ' :

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta 29/09/2015, ”ha_espresso_a!/’unqnimit& parere
favorevole allo studio suberdinato oL in At 1_391/2(}15; -

ATTESO che, con nota datata 25/02/20168, i @bmitato Etico Milano Area B “scioglie ogni riserva e conferma
all'unanimité il parere favorevoie allo studio precedentemente espresso ...”. In Atti 1391/2015;
RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sparimentazione,

can i pareri favorevoli del Direttore Amministrative, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico;

ISTErUTG O RICOVERD £ CURA A CARAYNTERE SCIENTIRICO DI NATURA BPUBRLICA DM, 28-12- 2{}6%
via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano — Telofono 8L 55831 — Fax {2 ‘-85643%
Cedice Fiscale ¢ Part, IVA $47241589468 ’ .
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DETERMINAZIONE N,

Attind 1351/2015 AL
- DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione dello STUDIO NON
FARMACOLOGICO BICLOGICO PROSPETTICO MULTICENTRICO NG PROFIT dai titolo “Next-Generation
Sequencing for BCR-ABL KD Mutation Screening in Philadelphia Chromosome-Positive Leukemios”. Codice
Protocoto NEXT-IN-CML. Pmmo‘iore AGL Sant'Orsola-Malpighi di Bologna da svolgersi presso U.0.C
Oncoematologia; : ' :

2} diprendere atto che lo Studig, dichiarate no Profit, non comporta ones’t aggiuntivi perla
Fc}ndamone IRCCS Ca’ Graﬁda Ospedaie Maggmz‘e Poiichnxco

i DIRETTORE GENERALE

I QERE!,}TTORE scr}” TIFICO f.£. : : IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
; P . . . .
g‘ fsgiavnor sari o o Dott. S%{F ncesca Fancelli |
iu/ -WH o ) : B s g oo

d v

SiRETTOR;SAN!TARIO

Dr.ssa Lafura Ch{appa
5% %&AM»:: 5

Responsabile del Procedimenta: Prof. Silvano Bosari

Pratica trattata da: Dott.ssa Federica Massacesi
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ISTITUTO D RICOVERD B CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D NATURA PUBBLICA 00, 39-12-2004
via Francesco Sforzs, 28 —~ 20122 Milano —T@lefe}na 83 'rﬁf)% 1~ r‘s‘g 02 S‘gh}hgﬁ .
Codice ¥ 15&&16 # Pasrr B k ﬁ»#ﬁﬂ:ﬂﬁé& .




