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STUDIG CLINICO NO-PROFIT PROT. PCA-LMIA-0G1 DELLA CLIOSS S.rl. per co eVPromotore:
A.0. SPEDALI CIVILI DI BRESCIA~ PRESSO U'U.O. EMATOLOGIA LE CTMOD / ENLO A2,

iL DIRETTORE GENERALE, \

VISTO il D. lIgs. det 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recepita lacditettiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’'esacuzione delle sperimentazioni cliniche di farmati so clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carﬁ@neraie} relative alfesecuzione

delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rimentc a guelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante séistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stessc la Regione Lombardia ha o con la circolare del 29.6.2005,

protacoilo 2005.0031947; Q

&
RICHIAMATA la determinazione di questo lstituto%%lo.wﬂs, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure operative per, i0 delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, ia tariffa minima per la valutazions esse e le modalita di riparto deglt introiti;

VISTA la nota in data 05/08/2013, correda a relativa documentazione, la Ditta CLIOSS S.r.l. per
conto del Promotore: A.O. SPEDALI CIV %RESC!A chiede di poter effettuare uno studio clinico
no-profit presso 'U.Q. Ematologia 1ntro Trapianti di Midollo diretta dal Prof. Agostine
Cortelezzi, dal titolo: 7 Studio prospeftico-di fase i, in aperto, multicentrico non-randomizzato, per
determinare la sicurezza e Veffi IFinfusione di cellule BLA non compatibili da donatore
famigliare in associazione alla igterapia di induzione e consclidamento netla leucemia acuta
mieloide delfanziano a p %&favorevole”, sotto la responsabilitd scientifica del Dr. RNicola
Fracchiola;

TENUTO conto che lo
eventualmente causa
mediante polizz

sor si & impegnaio a sollevare la Fondazione da ogni danno

Jersone, dalla somministrazione del farmaco secondo il protocolie,
pativa n. 390-01586956-14044 stipulata con Compagnia HDI-Gerling
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RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione; N

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrative, del Direttore Sanita% el Direttore

Scientifico; N
DETERMINA X
2o

1) di autorizzare, at sensi delia normativa in materia vigente, 1’es§g\u\%\ﬁ elio studic clinico no-
profit dal titolo: “Studio prospettico di fase i, in aperto, multicentfico non-randomizzato, per
determinare la sicurezza e Vefficacia dell'infusione di celiule,HLA non compatibili da donatore
famighiare in associazicne alla chemioterapia di induzio%nsolidameﬂto nella leucemia
acuta mieloide dell’anziano a prognosi favorevole”, pressooU.0. Ematologia 1 e CTMO ¢

Ematologia 2; <
2) di prendere atto che o studio clinico no-profit no orta aicun onere aggiuntivo per la
Fondazione. @
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