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STUDIC  OSSERVAZIONALE  NO-PROFIY  “STUDIO  RETROSPETTIVO 03§ m&f}i\m{-ﬁ
MULTICENTRICO 503 CRITER! APPLICATI NELLA PRATICA CLINICA PER DECE@ : R
PRIMVIA LINEA DE! PAZIENT! CON LEUCEMIA LINFATICA CRONICA (CLL} - Ch& Fi
PRESSO EMIATOLOGIA | E CTRMO. N

i DMRETTORE GENERALE, \
VISTO # D dgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recepita tiva comunitaria o

2001/20/cee, sullasecuzione delle sperimentazicni cliniche di farma clinico;

LVISTO i B.ML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condiziont di caratters generale, relative all'esecuzions

| delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particma?%ento a quele ai fini del
miglioramento della pratica dlinica, guale parte integrante dell’mnza sanitaria”, nonche le lines

guida che sul Decreto stesso la Regione lombardia ha Ocon ta circolare del 29.6.2005,
protocollo 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale d a@ . 11960 de! 1372004 relativo
i all'approvazione delle linee guida sugli studi “osse ‘non interventistict”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del regestro @naie sugh  studi osservaz:ona!i” 0 non
interventistici” effettuati in Regione Lombardi

&
VISTA fa Determinazione AiFA del ZG/OB/Z@ 1, Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione di g _:tuto del 27.10.2006, n, 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure operative per Favvio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per lazno e delle stesse e le modatita di riparto degli introiti;

E(\}g\;or_redaza dalla relativa documentazione, con ia quale il Prof.
1.0, Ematologia 1 e CTMQ, chiede l'autorizzazione ad eseguire uno
studio osservazionale no-p dal titolo: "Studio retrospetiivo osservazionale multicentrico sui
criteri applicati nella prairzica per decidere la terapia di prima linea dei pazienti con Leucemia
Linfatica Cronica (€ Fitness Study”, sotto la responsabilita scientifica del Dr. Gianluigi Reda;

VISTA la nota datate 13/1
Agostino Cortelezzi, diret

| ATTESO che il
| delio studio;

o costh, all. 2, in atti 1668/13: "Non vi sono costi aggluntivi per esami d
e/ strumentali necessari ai soli finé della sperimentazione {extra standard di cural.
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cen i pareri favorevoli del Direttore Amminisirativo, del Direttore Sanitario mreﬁme
Scientifico;

i
' DETERMINA N
;

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esec lo studic
osservazionale no-profit, dal titolo: “Studio retrospettivo oss zi e multicentrico sui
criteri applicati neila pratica clinica per decidere la terapia di pri inea dei pazienti con

Leucemia Linfatica Cronica (CLL} — CLL Fitness Study”, pr%@. Ematologia 1 e CTMG;
&

2} diprendere atto che lo studio osservazionale no-profit nmmporta oneri aggiuntivi perla
Fondazione; <
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