VISTO if .M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere

“hn 1664713

STUDIO OSSERVAZIONALE SPONTANED ‘;‘Anemia Emolitica Autoimmune: Caratted) %ﬂiniche
e Laboratoristiche — AEA HARD” ~ PRESSO EMIATOLOGIA 1 E CTMO.
it DIRETTORF GENERALE, %

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con it quale & stata recepita la Y comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci p%ﬁnice;
aral

{“‘i elative all'esecurione
delfe sperimentazioni ciiniche di medicinali, con particolare rifo a qguelle ai fini del
mighoramento della pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso ia Regione Lombardia ha forf la circelare del 29.5.200%,
protocalla 2005.0031947;

ali'approvazione deile linee guida sugli studi “osservazi “non interventisticl”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del registro r i% sugli studi “osservazicnali” o “non
interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA Ia Determinazione AIFA del 20/03/2008 - @m@ Generale n.76 del 31/03/2008.
QO

&
VISTO il Decreto della Direzione Generale deila Saw@ 11960 del 13.7.2004 relative
t{éh?

approvate le nuove procedure operativ r awio delle sperimentazioni, aggiornando, ne
contempo, la tariffa minima per la v Iut delie stesse e fe modaiita di riparto deghi introiti;

VISTA la nota datata }6/‘09/’2013,@ ata dalla relativa documentazione, con fa quale i Prof.
Agosting Cortelezzi, direttore U0, tologia 1 e CTMO, chiede Vautorizzazione ad eseguire uno
studio osservazionale sponta fitolo: "Anemia Emolitica Autoimmune: Caratteristiche Cliniche
e Lahoratoristiche”, sotto @onsabiiité scientifica del Dr.ssa Wilma Bercellini;

P RICHIAMATA la determinazione di c;uesm@ del 27.10.2006, n. 2556, con a guale sono state

ATTESQ che # Comitato d. ha espresso in data 12/11/2013 parere favorevaoie all’esecuzione
delio studio;

CONSIDERATO
direttore U0 F
Fondazione.

m dichiarato dal Pref. Agostino Cortelezzi,nella nota del 16/09/2013,
glogia 1 e CTMO, all. 2, in atti 1664/13, Non vi sono costi aggiuntivi per la

&
rovare fa predetta richiesta di sperimentazicne;

con i i favorevoll del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Diretiore

f

Y

Srstemn funiono §



)

s

DETERMINA %\

1) diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzi @ studio
osservazionale spontaneo, dal titolo: “Anemia Emolitica Autoim exCaratteristiche
Cliniche e Laborateristiche”, presso U.0. Ematologia 1 e CTMO;%

2} diprendere atio che lo studio osservazionale spontaneo noz ria oneri aggiuntivi per

la Fondazione;
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@ . DIRETTORE AMIMING %RAT(\/O
Dott. Qhvaldo Basilico
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iL DIRETTORE SGENTIFICO
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iL DIRETTORE SANITARIO
Dr.ssa AnnyPavan
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Procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucci ﬂ\
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