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CETERMINAZEONE N el

STUDIO CLINICO NO-PROFIT PROT. IRFMIN-GBM-6272 EUDRACT N. 2012-00361 =RRESS0O U.0.
NEUROCHIRURGIA.

ILDIRETTORE GENERALE, \@

VISTO i D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recepijta ttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmac use clinico;

VISTO H DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratty enerale, relative all’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolareCyi entoc a quelle al fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante deli’assg nza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha @ con la circolare del 29.6.2005,

protocolio 2005.0031947;
RICHIAMATA la determinazione di questo Istituto % (2006, n. 2556, con ka quale sono state
approvate le nuove procedure operative per I/ elle sperimentazioni, aggiornando, nel

contempo, la tariffa minima per la valutazione defle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la lettera datata 17/09/2013, corredd relativa documentazione, con la quale Fistituio
di Ricerca Mario Negri, chiede Fautorizzaziofe adeseguire uno studio clinico no-profit, presso 'y.0.
Neurochirurgia, diretta dal Dr. Paclo i dal titolo: “Studio clinico multicentrico, italiano,
randomizzato, non-comparative, | @ di fase B per valutare Fefficacia di Ortataxel e

Fotermustina nel trattamento delia rec di glioblastoma”, sotto la responsabilita scientifica deila
Dr.ssa Manuela Caroli; @

%aresso in data 15/10/2013 parere condizionato e in data

ATTESO che it Comitato di ‘
vole'dlf esecuzione dello studio;

13/11/2013 parere favorevole

VISTA la proposta di con\@ne del 30/11/2013, in atti 1558/13 all‘art. 4.1 della Convenzione,
precisa che, guale ¢ % tivo per la conduzione dello studio, in conformita ai termini ed alle
condizioni in essa indicate; Vistituto di Ricerca Mario Negri, versera alla Fondazione, per un numero

otore provvedera, inoltre, a rimborsare alla Fondazione tutti i costi aggiuntivi
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DETERMINAZIONE N

Ao 1558/13

risultanti da attivita mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo o succ ﬁm
emendamenti allo stesso, e non gia coperti dai compensi sopra elencati, g ratali attivita
si rendano indispensahili a seguito di un'alterazione dello stato clinico de@pazne e causata

dalia Sperimentazione stessa. i rimborso sara effettuato solo a condi tali attivita e
i relativi costi come da tariffario della Fondazione siano stati tempestivamente comunicati,
giustificati e documentati per iscritto al Promotore (fermo restandol’ imato del
paziente).

Lo studio clinico ha un disegno a due stadi; a conclusione@d;e%;{)%mo stadioc sara effettuata
una prima analisi statistica. Sulla base dei risultati di questa%% si decidera se continuare
con I'arruolamento. Alla fine del secondo stadio verra e ettyata Vanalisi finale. Gli importi
per paziente del presente articolo, saranno corrispost Fondazione alla fine del primo
stadio e alla conclusione delio studio, a fronte di emi di regolare fattura, sulla base di
rendiconto presentato” \

&
RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sp@zione;

con i pareri favorevoli del Direttore Ar@ni‘ Evo, del Direttore Sanitaric e del Direttore

Scientifico; NS
ERM:NA

1} diautorizzare, ai sensi dellag aliva in materia vigente, 'esecuzione dello studio clinico
no-profit, dal titolo: “Studi ico multicentrico, italiano, randomizzato, non-comparativo,

, présso U.Q. Neurochirurgia;

2} udgio, dichiarato no-profit, non comporta oneri aggiuntivi per la
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Responsabite del Procedimento: Prof. Pler Mannuccio Mannucci
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