STUDIO OSSERVAZIONALE SPONTANEC “"NEUTROPENIA CRONICA BENI LLTADULTG
CARATTERISTICHE CLINICHE E DI LABORATORIQ Y ~ PRESS0O EMATOLOGIA L E CTMO,

IL DIRETTORE GENERALE, \@

VISTG 6 DL lgs. det 24.2.2003, n. 211, con ii quale & siata recepita% tiva comunitatia n.

N
L
2001/20/cee, sull'esecuzions detle sperimentazioni cliniche di farma clinico:

L VISTO i D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratte@%}graie, reiative all’esecuzione
Cdelle sperimentazioni cliniche di medicinali, con partécoiare% anto a guelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integranie dell’assisténza sanitaria”, nonché ie linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha @Qcon fa circotare del 29.6.2005,

protocollo 2005.0031947,
. Q
VISTCG il Decreto deila Direzione Generale d% a n. 11860 del 13.7.2004 relatiy
,_‘ill

al¥approvazione delle linee guida sugli studi "osseryay] o “non interventistici”, elaborazions di
reports periodici ed istituzions  del registro iowale sugh studi “osservazionali” o “non

interventistici” effettuati in Regione i.Gmbardia
&

VISTA [a Determinazione AIFA del 20/03/2& $.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

approvale le nuove procedure o §
contempeo, la tariffa minima perla zione delle stesse e le madalita di riparto degli introity;

rredata dalla relativa documentazicne, con la quale it Prof,

.0, Ematologia e CTMO chiede Yautorizzazione ad eseguire uno
studio osservazionale n ¥, dal tholo: "NEUTROPEMIA CRONICA BENIGNA DELUADULTO
CARATTERISTICHE CUNIC@)I LABORATORIOD", sotto la responsabilita scientifica del Dr.ssa Wilma
Bercelin;

Agostino Cortelezzi, Diretle

CONSIDERATO x dichiarato dal Prof. Agostino Cortelezzi, Direttore U.0. Ematoiogia 1 e
CTMO nella lettexafirmata 16/09/2013, in atti 1665/13 all.2, non sono previstt cost aggiuntivi perla
Fondazione;

<

ATTESC Comitato di Etica ha espresso i data 12/11/2013 parere favorevole all'esecuzions
delio s P
T di approvare la predetia richiesta di sperimentarziong; y %W/
/]

Siatemg Sunioila



N

con i pareri favorevoli del Direttore Ammipistrativo, dei Direttore Sanitar%i Diretiore

Scientifico; :
DETERMINA @Gb

1} di autorizzare, ai sensi deifa normativa in materia vigen‘{&@%;miene dello studio
osservazionale spontaneo, dal titolo: "NEUTROPENIA CR ENIGNA DELUADULTO
CARATTERISTICHE CLINICHE E Di LABORATORIO”, presso U.OvEmatologia 1 e CTMO;

166513 @%

D
2} diprendere atio che o studio osservazionale spo os‘; comparta aneri aggluntivi per
la Fondazione; o

IL DIRETTH RSCIENT?FICO
Prof #ler iannuccio Mannucc

IL DIRETTORE SAN{TARIO
Dr.ssa Anna fgfavan

| - (
Responsabile del Procedimento: Prof. Pler Mannuccio Mannucci @/\

Sisterna fondton






