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SERVIZIO SANITARDI REGIONALE
FMILIA-ROMAGNA
Antenda Ospadallen - U Iversitarin dl Modena
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N dvettors generale

Modena,

Prot n ?( \_'_R <

Al prof. Giorgio Enrico Gerunda
Direttore della struttura di Chirurgia
dei Trapianti

Al geom. Giulio Bettuzzi
Servizio Prestazioni e Marketing

Alla dott.ssa Mara Cavana
Direzione Assistenza Farmaceutica

Al Comitato Etico Provinciale

e, p.c. Al prof Massimo Saviano
Direttore del Dipartimento di Chirurgia
Generale e Specialita Chirurgiche

Oggetto: Pratica C. . 23/2009 “Inauzione di tolleranza donor-specifica in pazienti con tra-
planto d fegato mec ante pre-trattamento del ricevente con thymoglobuline e minima im-
munosoppressione f yst-traplanto™ — No Sponsor

A seguito del parere del Comitato Etico provinciale di Modena espresso nella seduta del
21/04/2009, trasmes 50 con atio prot. n 1496 del 12/05/2009, la Direzione Generale, in
qualitA di autorita competente, AUTORIZZA la conduzione della sperimentazione
spontanea i ogg (o, raccomandando Fosservanza della vigente normativa sulle

spenmentazioni e s. 'a farmacovigilanza

per lesecuzione del o studio non sona previsti costi aggiuntivi a carico dell'Azienda, né del
Servizio Sanitario R gionale, cos! come riportato nel modulo di informazioni amministrative
debitamente compi to dallo Sperimentatore.

S softofinea il ne cessano rspetto della regolamentazicne di cui alla deliberazione n.
22172008

Al responsabile O¢ ia sperimentazione spettera, ira raltro, comunicare il numero dei
parent arruoiat, k conciusione della sperimentazione ed ogni altro dato rilevante dal
ounto di vista amr inistrativo Si rammenta la necessita di osservare puntuaimente ia
regolamentazione a riendale ir matefa (v. deliberazione n. 221 del 12/1 2/2008).

Distint salut

Per il Direttore Generale
(delaga 4 aprile 2008 prot. 8591)
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