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DETERMINA DEL DIRETTORE DELLA
AREA VASTAN. 5
N. 511/AV5 DEL 14/05/2014

Oggetto: Autorizzazione Studio clinico “Studio SIG N-GITMO-AMCLI SURVEY”
richiesto dal GITMO - Gruppo Italiano Trapianto Mid  ollo Osseo.

IL DIRETTORE DELLA

v AREA VASTAN. 5

VISTO il documento istruttorio, ri calce affmesente determina, dal quale si rileva la neceshit
provvedere a quanto in oggetto speC|

RITENUTO, per i motivi riportati nel pred umentorustorio e che vengono condivisi, di adottare il
presente atto;

VISTA I'attestazione del Dirigente Bilancio in riferim%‘lancio annuale di previsione;

-DETERMI
a) di autorizzare I'esecuzione dello Studio clinictBtudio SIGN- AMCLI SURVEY" richiesto dal
GITMO - Gruppo Italiano Trapianto Midollo Osseo, presso la U.O. di tologiaydell’ Ospedale Maizzo
b) di dare atto che, per lo Studio in parola, ngorévisto alcun compenso per erimentatoriglo@éin costo a carico

del’Amministrazione;

c) di prendere atto che non & prevista stipukaina convenzione economica tra lefpa
d) di trasmettere copia del presente atto, peetezione e quant’altro di competenza @
ed ai Servizi competenti, alla Segreteria Comitatico Asur nonché al Collegio Sind >
26/96 e s.m..

O @aestdelle Risorse Umane
rmad’atel 17 della L.R.

IL DIRETTORE DI
(Dr. Massimo Del

Impronta documento: 04B19C79A519950DDE3828312D6AF67EC70A1A78
(Rif. documento cartaceo 294AD4FC2927B119B65B41890377B32BB68F46C3, 12/01/13A5DAOM_D_L)
Nessun impegno di spesa
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -
UOC DIREZIONE AMMINISTRATIVA OSPEDALE MAZZONI

Il Decreto del Ministero della Salute del 12.5.20fta disposizioni in merito ai requisiti minimemplistituzione,
'organizzazione e il funzionamento dei Comitaicigper le sperimentazioni cliniche dei medicinali;

Con determina DG Asur n. 3 del 3.1.2008 sono stppeovate le “Linee guida in materia di istituziamrganizzazione e
funzionamento dei comitati etici - Applicazione @8\ 12.5.2006 “Istituzione e costituzione del caatit etico dell’Asur ed
approvazione statuto”;

I GITMO Gruppo Italiano lanto Midollo Osseo ha chiesto di essere autorizzata allo studio adit$tudio
SIGN-GITMO-AMCLI SUR resso la U.O. di Ematologia dell’Ospedale Mazzashha pertanto prodotto la
necessaria documentazione a corred@ della domamedfzitiuazione dello studio in parola;

Il Dr. Piero Galieni, Direttore Medic la UO Bmatologia ha quindi prodotto apposita relaziori studio in
parola dalla quale risulta che:
- lo studio decorrera dalla data di autorizz inera presumibilmente il 30/4/2016;
- lo sperimentatore principale € il Dott. Piero 1€al, i a alla Dr.ssa Sadia Falcioni;

- saranno arruolati n. 65 pazienti;
- 'impegno & quantizzato in n. 2 ore per pazignt
- non é previsto alcun compenso per gli sperimeritaie alcun costo a carico del’Amministrazione;

Il Comitato Etico ASUR con deliberazione n. pro 29/4/2014, nella seduta del 18/3/2014 macquluto
all'accettazione del parere unico del CE Coordireato meri dio in parola;

In considerazione del fatto che:
a) lo studio sara condotto nel pieno rispetto ddithiarazione dj i ed in conformita allermee di buona pratica
clinica (D.M. 27.4.1992 pubblicato sulla G.U. Suppl 139 del 156. | D.M. 12.5.2006 ed allatiee Linee guida di

cui alla determina DG Asur n. 3 del 3.1.08;
b) per la conduzione dello studio suddetton € previsto alcun com gli sperimentat®ralcun costo a carico
dell’Amministrazione;
C) non é prevista stipula di alcuna convenzioneenuoca tra le parti;

Per le considerazioni sopra esposte:

SI PROPONE

a) di autorizzare I'esecuzione dello Studio clinictStudio SIGN-GITMO-AM VEY” richiesto dal
GITMO - Gruppo Italiano Trapianto Midollo Osseo, presso la U.O. di Ematologia dell’ Mazzo

b) di dare atto che, per lo Studio in parola, ngorévisto alcun compenso per gli sperime rigleéin costo a carico
del’ Amministrazione; ’

c) di prendere atto che non € prevista stipukalina convenzione economica tra le parti;

d) di trasmettere copia del presente atto, peetesione e quant’altro di competenza, alla UO Gast @' sorse Umane
ed ai Servizi competenti, alla Segreteria Comitético Asur nonché al Collegio Sindacale a normd'aié della L.R.
26/96 e s.m..

DIREZIONE AMMINISTRATIVA OSPEDALIERA
IL DIRETTORE
(Dr. Cesare Milani)

Responsabile fase istruttoria
Dr.ssa Sonia |zzi

Impronta documento: 04B19C79A519950DDE3828312D6AF67EC70A1A78
(Rif. documento cartaceo 294AD4FC2927B119B65B41890377B32BB68F46C3, 12/01/13A5DAOM_D_L)
Nessun impegno di spesa
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Dal presente atto non derivano oneri e/o costl’Agienda
Visto:

IL RESPONSABILE U.O. ATTIV. OMICO FINANZIARIE fff.
(Dr. Pietrino

ALLEGATI -

La presente determina consta di n. 3 pagine

D

Pag.

Impronta documento: 04B19C79A519950DDE3828312D6AF67EC70A1A78
(Rif. documento cartaceo 294AD4FC2927B119B65B41890377B32BB68F46C3, 12/01/13A5DAOM_D_L)
Nessun impegno di spesa




