FONDAZIONE IRCCS CA GRANDA
CISPEDALE MAGGIORE POLICLINICO
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DETERMINATIONE N 7 T S ain §23/2014 v

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO FARMACOLOGICO NO PROFMT daltitcle:¥Terapia
di prima linea della Leucemia Mieloide Cronica {LCM} BCR-ABL+ CON DASATI S50 U.O.C
ONCOEMATOLOGIA

fL DIRETTORE GENERALE, \@

VISTO # D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva ria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere genetative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento 3 Hle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante del’assistenza sanitaria”, nonché% guida che sul Decreto stessc fa
Regione Lombardia ha forniio con la circolare del 29.6.2005, protocollo 208 .0031947;

linee guida sugli Studi ” Osservazionali”o “non interventist'bci” azione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o ”Nondﬁc\% tici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTO it Decreto della Direzione Generale della Sanita n.1196.2004 refativo all’approvazione delle
la

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Serig{Genetale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del %)/ e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
¥,

successive con le quall e’ stato costituito il Co >-Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alta Fondazione IRCCSCa’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Passelvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e r i alta valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta pr @critta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTO che, come specificato nella lei presentazione dello studio datata 24 Febbraio 2014, in Atti
923/2104, il Prof Franco Mand (5 nie della Fondazione GIMEMA ONLUS dichiara che:

“I sottoscritto Prof. Franco Mantell, quale Presidente della Fondazione GIMEMA ONLUS {di seguito GIMEMA),
Fondazione no profit e Spo omotore (i sensi del D.M. 17/12/2004) richiede la valutazione o codesto

ATT it Comitato £tico Milano Area B, in occasione deila seduta del 10 Giugno 2014, ha accettato
afl'y ita i parere favorevole allo studio espresso dal Comitato Efico del Centro Coordinatore a condizione
che fogiio informative per il paziente si espliciti in un apposito paragrafo I'obbiettivo dello studio, cosi
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Ain. 923/2014...

come fatto nelle sinossi e nella lettera del medico curante. In Aiti 923/2014 \

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, con una nota datata 7 tuglio 2014, sciogcondizione e
(3

conferma ali’'unanimita "accettazione del parere favorevole allo Studio espresso dal oEtico del Centro
Coordinatore.In Atti 923/2014

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pa@revoﬂ del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; @

R
DETERMINA \

iaO vigente, l|'esecuzione delo

it dal titclo: "Terapia di prima linea
RESSQO U.0.C ONCOEMATOLOGIA

1} di  autorizzare, ai  sensi della  normativa  in
Studio Osservazionale Prospettice Multicentrico Farmacelogic
della Leucemia Mieloide Cronica (LCWM) BCR-ABL+ CON DAgA

2) di prendere atto che lo Studio, dichiarate Osservazional ,N:ommerciale non comporta oneri aggiuntivi
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