EMATOLOGIA 1 E CTMO,

STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE NO-PROFIT PROT. GIMEMA CMLG?@?@SSG LU0,

L DIRETTORE GENERALE,
VISTQ il D lIgs. del 24.2.2003, n. 241, con il guale & stata recebita ladirettiva comunitaria n.

2001/20/c8e, sullesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci veso clinico;

VISTO i D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condiziont di carats gherale, relative all'esecuzione
delte sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare iferimento a gquelle ai fini del

migiicramento delfa pratica clinica, quale parte integranie dedfassistenza sanitaria’, nonché e linee
guida che sul Decreto stesso la Regione lLombardiz ha - con la circolare del 29.6.2008,

protocolio 2005.0031947; @
&

VISTG il Decreto defia Direzione Generale d % ta n. 11960 del 13.7.2004 relativo
ailapprovazione delle linee guida sugh studi "osservarionali™ o “non interventistici”, slaborazione di
reports periodic: ed istituzione del registro regionale sugh studi “osservazichall” o "non interventistic”
effeftuatl in Regione Lombardia;
&
0

@@. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

VISTA ia Determinazione AIFA del 20/03/2

RICHIAMATA la determinazione di ques
approvate e nuove procedure o
contempo, a tariffa minima per la val

ﬁt: ttuto del 27.10.2008, n. 2556, con la quale sono state
;:-‘-‘ ve//per l'avvio deile sperimentazioni, aggiornando, nel
taziope delie stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota datata 19/10/20
Franco Mandelii, Presiden

. edata dalla relativa documentazione, con la guale il Prof.
YT ndazione GIMEMA ONLUS, chiede l'autorizzazione ad essguire
une studic osservazional ‘Qa ofit presso 'U.O. Ematelogia 1 e CTMO, diretta dal Prof. Agosting
Cortelezzi, dal titolo: "FronbliGe nilotinib freatment of BCR-ABL+ Chronic Myeloid Leukaemia in
chronic phase. An obser multicentre study of the GIMEMA CML WP / RSO 1D 8407, sotin la
responsabilita scientific r.ssa Alessandra lurio;

P
&

ATTESO che il Comitat Etica ha espresso in data 11/12/2012 parere favorevole all' esecuzions

deiio studio; V
CONSIDERATO che come dichiarate dal Prof. Franco Mandelll, Presidente delia Fondazione
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DETERMINA

co 1882712 @

1) diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, lesecuzionedelio 0 clinico
osservazionale no-prefit, dal titolo: “Froni-line nilotinit freatment of %Jr Chronic
Myeloid Leukaemia in chronic phase. An observational multicentre study of the GIMEMA
CML WP /RSO 1D 8407, presso U.O. Ematologia 1 & CTMO; O

2) diprendere atfo che lo studio, dichiarato osservazionhaie no-profity a- porta oneri
aggiuntivi per la Fondazione, N
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