STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE SPONTANEO “TERAPIA CRON \%{f‘ ECULIZUMAB N
PAZIENTI AFFETTI DA SINDROME EMOLITICO-UREMICA ATIPICR: MIZZAZIONE DELLA

POSOLOGIAY - PRESSO U0.0. NEFROLOGIA E DIALISI PERIATRICA. N

IL DIRETTORE GENERALE, %
&

VISTO it D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata &pita la direttiva comunitaria n.

2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni clinichrﬁﬁaci per uso clinico;

VISTO il DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizign' i ttere generale, relative all’'esecuzions
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, ¢ %% lare riferimento a quelle ai fini dei
d

miglioramento delia pratica clinica, quale parte in ell’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lomdbar ha fornito con la circolare del 29.6.2005,

nrotoeollo 2005.0031947; @
N

VISTO it Decreto della Direzione Geper delfa Sanita n. 11960 del 13.7.2004 relativo
all’'approvazione delle linee guida sugli s sservazionaEi" o “nen interventistici”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione destro regionale sugli studi “osservazionali” o “nen
interventistici” effettuati in Regione®ariiardia;

YiSTA ta Determinazione AIFA ‘n /2008 ~ G.14. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determi e di questo Istituto del 27.20.2006, n. 2556, con fa quale sono state
e operative per Vawio delle sperimentazioni, aggiornando, nel

approvate ie nuove preg “\f J
contempo, la tariffa mier la valutazione delie stesse e le modaiitd di riparto degli introiti;

VISTA 1a lettera 6/09/2013, corredata dalla relativa documentazione, con la quale il Dy,
Aiberto Edeforti-Direttore U.0. Nefrologia e Dialisi Pediatrica, , chiede Vautorizzazione ad eseguire
uno studio oss zionale spontaneo, dal titolo: “Terapia cronica con Eculizumab in pazient] affetti
da sindrome emplitico-uremica atipica: ottimizzazione della posologia”, sotto la responsabilita
scientifica \ D Gianluigi Ardissino;
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; X
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitar el Direttore

Scientifico; N
DETERMINA @

1} diautorizzare, ai sensi delia normativa in materia vigentg, |'esecuzione dello studio

osservazionale spontaneo, dal titolo: “Terapia cronica%@zumab in pazienti affettida
sindrome emolitico-uremica atipica: oftimizzazione della clogia”, presso U.0. Nefrologia
e Dialisi Pediatrica;

&
2) diprendere atto che lo studio, dichiarato osserva i@spontaneq non compaorta oneri
aggiuntivi per la Fondazione; . @
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