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STUDIC OSSERVAZIONALE NO-PROFIT “STUDIO PROSPETTICO SULLE INFEZIONI R
GIOVANI INCLUSE IN UNO STUDIO MULTICENTRICO SULLA TERAPIA DELLA LENCEMIA MIELOIDE
ACUTA ALL'ESORDIO BASATA SULLA DETERMINAZIONE DELLA MALATTIA MINIM
DELLA FONDAZIONE GIMEMA ONLUS PRESSO EMATOLCGIA 1 E CTMO. \

iL DIRETTORE GENERALE, /X

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con Hl guale & stata rece%@ direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sulfesecuzione delle sperimentazioni cliniche di fagl&ciper uso clinico;

<

VISTO i .M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattersgenerale, relative all’'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con parti ¥iferimento a guelle ai fini del
miglicramento della pratica clinica, quale parte integrant C@:ﬁstenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombargia a nito con la circolare del 29.6.2005,

protocollo 2005.0031947; \\

VISTO il Decrete della Direzione Generale JdlefladSanita n. 11960 del 13.7.2004 relativo
all'approvazione deile linee guida sugli studi “ ionali” o “non interventistici”, elaborazione di

¢

reports periodici ed istituzione del regi gionale sugli studi “osservazionali” o “non
interventistici” effettuaii in Regicne Lomb@

VISTA la Determinazione AIFA del 20/0 @. - G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008,
RICHIAMATA la determinazione d@to Istituto del 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state

approvate le nuove procedur tive per l'avvio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa mini lutazione delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA ia nota datata O /2013, corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Fondazione GIMEMA O chiede l'autorizzazione ad eseguire uno studio osservazionale no-
profit presso 'J.0 ogia e CTMQ, diretta dal Prof. Agostino Cortelezzi dal titolo: "Studio

' “"‘l "
prospettico sulle \V gravi in pazienti giovani inclusi in uno studio multicentrico suila terapia

della leucemia mieloid
; Q
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SETERMIAZIONE & w (17 EPR 9 wie 1294/13 @3
RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione; \N

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitari el Direttore

Scientifico; ; @
H \
DETERMINA N

1) diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigeﬁ %cuzione dello studio
osservazionale no-profit, dal titolo: “Studio prospettico sulle infezioni gravi in pazienti
giovani inclusi in uno studio multicentrico sulla terl?a leucemia mieloide acuta
alf’ esordio basata sulla determinazione della malatfiagéminima residua”, presso U.0.

Ematologia 1 e CTMO; o

2} diprendere atto che lo studio osservazion rofit non comporta oneri aggiuntivi per la
Fondazione;

L DIRETTORE SCIENTIFICO @ iL DIRETTORE AMMINSSTRATIVO
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