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Autorizzazione, ai sensi del Decreto del Ministro dellta Salute 08 maggio 2003@%&&@ di
b pexd

medicinale sottoposto a sperimentazione clinica”, di uso terapeutico di !brut paziente T.C.

(12.02.1942) affetto da LLC, da trattarsi presso I'U.G.C. Onceematologia Q
IL DIRETTORE GENERALE, @\

VISTO i Decreto del Ministro della Salute 08 maggio 2003 “U rapeutico di medicinaie
sottoposto a sperimentazione clinica”, con il quale vengono adottate le prdcedure che garantiscono
al parziente laccesso a lerapie farmacologiche speriment@i%@om non esista una valida
alternativa terapeutics;

&
VISTO if Decreto Legisiative 24 giugno 2003, n.211 ”Attuaz@ieﬂa direttive 2001/20/CE relativa
all'applicazione della buona pratica clinica neli'esec deile sperimentazion! cliniche di
medicinali per usc clinico” <

e successive, con le quali & stato costituito il Con Etico Milano Area B; aggicrnate le tariffe a

carico del Promotore, da conferire alla Fongazi<:’;CCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Poticlinico,

per 'assolvimento dei compiti demandati - ata Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit,
{J

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 dal 30/07@3 Determinazione n.1857 del 05/09/2013,
o

emendamenti sostanziali di studi Profit, perbquali viene richiesta presa d’atto scritts; specificate le

modality di riparto degli introiti. @

VISTA la nota, datata 08/04/2014, i %3/1& all. 2, corredata dalla relativa documentazione, con
fa quale it Prof. Agostino Corte ttore U.0.C. Oncoematologia, chiede, ai sensi del Decreto
del Ministro della Szlute %ggio 2003 “Uso terapeutico di medicinale sottoposto a
sperimentazione clinica”, Yautprizzazione alia somministrazione di lbrutinib per i paziente 7.C.
{12.02.15842) affetto da LLC gdatrattarsi presse YU.0Q.C. Oncoematologia

ViSTA la nota di fa Wfag SpA, datata 12 marzo 2014, all. 3 in atti 883/14, con la quale Janssen-
Citag si dichiara dis blie alle fornitura gratuita de! farmaco Ibrutinib all'interno del Named
Patient Progra
17p, da tratiarsi préesso 'U.0.C. Oncoematologia delia Fondarzione richiedente
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CON | pareri favoreveli del Direttore Amministrativo, del Direttore § ‘ del Direttore
Scientifico

DETERMINA
per i motivi espressi in premessa

1. di autorizzare, ai sensi del Decreto del Ministro della smos maggio 2003 “Uso
terapeutico di medicinale sottoposto a sper;mentazx%nica”, 'usc terapeutico di

RITENUTO, pertanto, di accogliere |a richiesta dell’d.C.C. Oncoematologia, diret@ﬁ Agostino

lbrutinib, per il paziente T.C. {12.02.1942) affetio o da trattarsi pressc PU.OC.C

Oncoematologia
O

..‘) ggiuntivo per la Fondazione
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Prof. Pier o Mannucc \ aid
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Responsa i Procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannueci
Pratic a da: D.ssa Federica Massacesi
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