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CTMO. \
L DIRETTORE GENERALE, N

VISTO il D. Igs. def 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata fecepimmrettiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delie sperimentazioni cliniche di fag@%er uso clinico;

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratte&nera!e, relative all'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con paﬂico@jﬁerimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrant istenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardija ito con ia circolare del 28.6.2005,
protocollo 2005.0031947; \

VISTO it Decreto della Direzione Generale @anité n. 11560 del 13.7.2004 relativo
all'approvazione delle linee guida sugli studi “o nali” o “non interventistici”, elaborazione di
reports pericdici ed istituzione del re @zionale sugh studi “osservazionali” o “non
interventistici” effettuati in Regione Lombagdia;

VISTA la Determinazione AlFA del 20/ — G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione di @0 istituto del 27.20.2006, n. 2556, con I3 quale sono state

approvate le nuove procedur ive per Vawvio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima utazione delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA fa nota datata 22/10/2043, corredata dalla relativa documentazione, con la quale fa GITMO
Onuls chiede 'autorirza Q> ad eseguire uno studio osservazionale no-profit presso 'U.O.
Ematologia 1 e CT a dal Prof. Agostino Cortelezzi, chiede l'autorizzazione ad eseguire uno

studio ossewazion@% ofit, dai titolo:”A prospective, multi center survey of Severe Infections
by Gram Negati ia in patients submitted to autologus and allogenic stem cell transplant”,
sotto la responsahilita scientifica del Dr. Claudio Annaloro;

CONSIDER eocome dichiarato nella lettera firmata 22/10/2013, in atti 1785/13 all.2:
“Oneri a gatico del Sistema Sanitario Nazionale: esecuzione dello studio non comportera oneri
straordj

D E! nti e per i ricercatori che parteciperanno al protocollo clinico”; // /
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ATTESO che il Comitato di Etica ha espresso in data 10/12/2013 parere condizionato'ain da
31/01/2014 parere favorevole alfesecuzione dello studio; %

DETERMINAZIONE B

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; @

con i pareri favorevoli del Diretfore Amminisirativo, del Direttore (Sanitatio e del Direttore
Scientifico;

"\

<

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia v c 1’esecuzione dello studio
osservazionale no-profit, dal titolo: “A prospegti ti center survey of Severe Infections

by Gram Megative Bacteria in patients subn’% tologus and allogenic stem cell

transplant”, presso U.0. Ematologia 1 e CT@
2} diprendere atto che lo studio osservazi o-profit non comporta oneri aggiuntivi per la

Fondazione; &
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