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1.6 MAG, 90 n. 165772016

Determinazione del Direttore Generale n. del

STUDIC CLINICO OSSERVAZIONALE, PROSPETTICO, MULTICENTRICO, INTERNAZIONALE, PROFIT DAL
TITOLO: “INDAGINE SUL SUCCESSO DELLENMINAZIONE DELUINIBITORE MEDIANTE LA SELEZIONE DI
CONCENTRAZION: INDIVIDUAUZZATE E CONTROLLATE {AD ALTE DOS!H DELUINDUZIONE DELLA

TOLLERANZA HVIVIUMITARIA (T, CODICE PROTOCOLLO OBSIT, PROMOTORE HZRM HAMOPHILIE-
ZENTRUM RHEIN MATN, RAPPRESENTANMTE ITALIAND DEL PROMOTORE: DUTAPHARMA ITALY S.P.A,, CRO
INCARICATA DA CCTAPHARMA ITALY S RICERCHE NUOVE 5B, DA SYOLGERS! PRESSO L'U.O.C.
EMATOLOGIA NON TURMORALE E COAGULDPATIE
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La presente deferming non comporia aner.

Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massaces] Pesoonsabile del procedimento
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STUDIO CLINICO OS3ERVAZIONALE, PROSPETTICO, MULTICENTRICO, INTERNAZIONALE, PROFIT DAL
TITOLG: “INDAGINE SUL SUCCESSU DELUELIMINAZIONE DELUINIBITORE MEDIANTE LA SELEZIONE DI
CONCENTRAZION! IMDIVIDUALIZZATE E COMTROILATE (AD ALTE DOSH DELUINDUZIONE DELLA
TOLLERANZA iMMUNITARIA {ITHY, CODIE PROTOCOLLG OBSITI, PROMOTORE HZRM HAMOPHILIE-
ZENTHUM RHEIN MAIN, RAPPRESENTANTE ITALIAND DEL PROMOTORE: OCTAPHARMA ITALY S.P.A., CRO
INCARICATA DA OUTAPHARMA ITALY 3740 RICERCHE NUQVE 5.R.L, DA SVOLGERS! PRESSO L'U.0O.C.
EMATOLOGIA NGN TUMORALE B COAGULOPATIE

L EARETTORE GENERALE
su proposie del DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D.lgs. del 24/08/2003, n. 213, con § guale st recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esscuzione delle sperbventazioni dinicne di farmact per uso clinico;

VISTO i DML del 17/12/2004 “Prascrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con narticolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento delia
pratica clinica, guale parte integrante de f’ g ssistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
fa Regione Lombardia ha fornita con i3 circoiare del 28/06/2005, protocollo 2005.0031947;

VISTO il B.M. de! N18/02/2013 “Criteri per is composizione e i funzionamento dei comitati etici”;

VISTA ia Deie*mi “*ionp ro 1688 del 30/07/2003 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 95/09/201% “inregrenione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazions o, 10@5.5 det Z1/05/2015 “wodifica determingzione n. 1698 del 30/07/2013%;

>

VISTG il Decreto della Direzione Gonorate % Ha Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione
delle linee guida sugh Studi “Osservazional” o “non interventisticl”, elaborazione di reports periodici ed
istituzicne de! registro regionaie sugli ‘huu Osservazionali” o "Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia

VISTA Iz Determinazions AIFA del 20/02/2008-G. Serie generale n.76 del 31/03/2008;

VISTA la lettera 'intenti, datata O8/10/20118 e corradata dalla relativa documentazione, con la guale la
CRO Ricerche \%uuw S, incasicata da Octaphwrme laly SPA, rappresentante italiano del Promotore HZRM
HAMOPHILIE-ZENTRUN BHEIN MAI, & condurie le pratiche etico amministrative: chiede che sia approvato
dal Comitato Etico Milane Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico lo studio dinico, osservarionais, prospertico, multicentrico, internazicnale, profit dal titclo:
“indagine s successo  delleliminazione  celilinibiiore  medionte la  selezione di  concentrazioni
individualizzate e commm e (o alte dosi) deffinduzione della Tolleranza Immunitaria {IT1)”, Codice
Protocolio Obsiti, da svolgersi presso V.00 Ematologia non Tumorale e Coagulopatie, diretta dalla
Prof.ssa Flora Pevvandi, soitc i2 Resporsabilita Scientifica della Dr.ssa Elena Santagostino. In Atti
1657/2016;

BLE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
o 12 35363,1 — Fax 02 58304350
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Determinazione dol Dircticore Gane

seduta det 13/12/2016, 7., ha espresso all’ unanimita
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, Attin. 1657/2016

tazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente

nte provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto
& immediaian rnte esecutive {art. 37 comma &, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
daifari.1 della LR, 0.23/200

— didisporre invio deliz presente determinazione alle Unita Operative interessate.
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