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STUDIO OSSERVAZIONALE  -FARMACOLOGICO-RETROSPETTIVO-PROSPETTICO-MULTIC

dell’ adulte in pazient: non inclusi negli studi clinici NILG ALL 10/07 e GINEMA LAL . 8550 I'U.0.C di

ONCOEMATOLOGIA \
IL DIRETYORE GENERALE, %

VISTO il D. fgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la diretii unitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per use clinico;

o&
VISTO # DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere g , relative ali’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a qugye ai fini del mighoramento della
pratica clinica, guale parie integrante dell’assistenza sanitaria”, no linge guida che sui Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, gnr 005.0031947;

1

&
VISTO il Decreto DELLA Direzione Generaie della Sanit3 n.f% 3.07.2004 relativo zll'approvazions delle

finee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventistici™ elghorazione di reports periodid ed istituzione
det registro regionale sugl Studi” Osservazionali” o "Nor'lnterentisticl” effettuati in Reglone Lombardia;
VISTA la Determinazione dell’ Agenzia ltallana d@?a‘ @. 20 Marzo 2008 “ Linee guida per la Classificazione
e conduzione degli Studi Osservazionale del farmy 1/03/2008 Serie Regionale n.76

RICHIAMATA ia determinazione n. 1638 del 13 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con e

guali e’ stato costituito il Comitate Ftico % aB;

VISTA la nota, datata 14 Gennaio 1@1 fa quale il Prof Agostino Cortelezzi, direttore dell’ UOC di
Oncoematologia, chiede ai CE a B ed al Direttore Generale della Fondazione. ' autorizzazione ad
seguire uno Studic Osservazi armocolegice No profit dal Titole: “Registro Osservazionale del Northern
ftaly Leucemia Group [NILG} p emia acuta linfoblastica dell’ adulto in pazienti non inclusi negli studi
clinici NILG ALL 10/07 & GINL 18/13”, da eseguire sotto la responsabilita’ Scientifica del Prof. Agostino

Cortelezzi Q
CONSIDERATO che, co s!cificato nella succitata lettera d' Intenti, datata 14/01/2014:” Lo studio ha io

scope di raccoegli enerall di outcome in una popolazione di pazienti adulti con leucemia acuta
linfobiastica (ALL) noiinseriti in protocolli sperimentali promossi dal Northern lzaly Leukemia Group {NILG).

Lo studio & sia petrospettivo che prospettico, con dati raccolli 2 partire da agosto 2012 per guanto riguarda |
pazienti ci%agtx dopo chiusura del trial NILG 10/07, e prospeitico dalla date della sua attivazione fino
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con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttere Sanitario irettore Scientifico;

5
DETEEMINA @

RITENUTGC di autorizzare la predetta richiesta di sperimentazione EE

\e,l’esecuziane delfa sperimentazione clinica
‘Registro Osservazionale del Northern ltaly

1) di autorizzare, ai sensi daliz normativa in materia vi
Osservazionale No profit —Farmacologico- con i({/

Leucemia Group (NILG) per leucemia acuta linfoblastica del’ adulto in pazienti non inciust negh studi
clinici NILG ALL 10/07 & GINEMA LAL lgjlgﬂgeso.c di Oncoematologia di guesta Fondazione.
2} di prendere atic che o Studio No Profit — atdlogico Spontaneo non comporta Oneri aggiuntivi alla

Fondazione @
&9 |
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