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DETERAMMATIONE N L

STUDIO CLINICO NO PROFIT-FARMACCLOGICO-CODICE PROT.IELSG38 EUDRACT N. 866-38 UOC -
ONCOEMATOLGIA \

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D, lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la diretti unitaria n. 2001/20/ces,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per usc ctinic% %

VISTO ol D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere g&pale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferiments@il@ﬂe ai fini del miglicramento deila

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, no linee guida che sul Decreto stesso la
Regicne Lombardia ha fornito con la circolare dei 29.6.2005@, prato 2005.0031947;

RICHIAMATA fa determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e szerminazione n.1857 del 05/09/2013, con le

quali e stato costituito il Comitato Etico Milano Area/B: ornate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alia Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedal giore Policlinico, per Passolvimento dei compiti
demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazio tudi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,

per i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e s%

N

e 2033, orredata dalla relativa documentazione, con la quale;
- la Fondazione ttaliana Linfomi ONLUS, ¢ 4:’ gale a Alessandria, Piazza Turati 5, delegata dailo Sponsor
o

IELSG-International Extranodal Lymphona y Group, chiede di poter effettuare, presso 'U.Q.C. di
Cncoematologia di questa Fondazion ta dal Prof.Agostino Cortelezzi, una sperimentazione clinica dal
titolo: “Studio di fase 1i di combinazi wﬁ torambulice con Rituximab sottocutaneo seguito da terapia di
mantenimento con Ritximab s eo in pazienti affetti da linfoma marginale a cellule B extranodale del
tessuto linfatico associaio alie e {Linfoma tipo MALT) ", sotto la responsabifita’ Scientifica del Prof. Luca
Baldini Principal Investigator;

-la Fondazione ltaliana Linfor@%us precisa che,

-Lo studio prevede ranto in ltalia di 60 Pazienti, alla Sperimentazione Italiana,partecipano circa 49
» i"‘

ie modalita’di reparto degli introitt

VISTA la lettera di intenti in data 17 Dicembr

centri oncoemalogicim visti due anni di arruolamento e dieci anni di Follw-up, e precisa, altresi, che:
Trattandosi di u rimentazicne No Profit ,al sensi del DMS 17 dicembre 2004,non ¢ previsto i
pagamenic dialcu ant per | pazienti arruclati

Per tutti i pazienti e’ revista la fornitura gratutita del farmaco Rituximab

Per guanto rigd@ I' assicurazione dei pazienti inseriti nello studio st precisa e aftive un contratto

assicurativo SE R
Y

e per Protocollo € 7.500.000,00 J
per Paziente € 1.000.000,00 A
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unanimita’, Parere Unico Favorevole Condizionato e che, con nota del’11/02/2014, ha scio 8N condizione

confermando, all’ uranimit3, Parere Unico Favorevole allo Studio @

RITENUTOC di approvare la predetta richiesta di sperimentazione
con i pareri favorevoli del Direttora Amministrativo, del Direttore Sanitario e de

DETERMINA %
o \

1) di autorizzare, ai sensi defla normativa in materia vigente, l’e@o@e della sperimentazione clinica No

ATTESO che il Comitato Etico Miano Area B, in occasione della Seduta del 21 Gennaio 2014, halespresso, ail’
i;;>'

Diretiore Scientifico;

profit —Farmacologica con il prodotto “Studio di fase It di co zione di Clorambulice con Rituximab

sottocutaneo seguite da terapia di mantenimento con RiftRimab sottocutaneo in pazienti affetti da
linfoma marginale a cellule B extranodale del tessit tico associato alle mucose {lLinfoma tipo
MALTY"  codice studio prot.lELSG38.Fudract n.201 -38 presso 'U.0.C di Oncoematologia di

guesta Fondazione. @

2) di prendere atio che lo Studic No Profit ~Far :co Spontaneo non comporta Oneri aggiuntivi alla
Fondazione <@
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