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mimetici come terapia di preparazione alla splenectomis in pazienti adulti affetti da pias!
primitiva {Primar! immune thrombocytopenia, iTP).Studic Oservazionale retrospettiva Brooklyn” Codics,
ITPOG14. PRESSO U.0.C ONCOEMATOLOGIA, Diretta dali Prof. Agostino Cortelezzu 5abile Scientifico

dgello studio Dott.ssa Wilma Barcellini
1L DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D. igs. def 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la dErettiva%\unitaria n. 2001/20/cee,
suli’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso ctinic%'§ %

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere genetale, relative allesecuzione delie
sperimeniazioni diniche di medicinali, con particolare riferiment udlte ai fini del miglioramento della

pratica clinica, guale parte integranie dell’assistenza sanitaria”, tinee guida che sul Decreto stessa la
éo?ﬁo 20

Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29'6‘200569 05.0031947;

VISTO il Decreto delia Direzione Generale della Sanita n.1 NE 13.07.2004 relativo all'approvazione delle
linee guida sugh Studi “ Osservazionali”o “non interventist aborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o N; rventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA l1a determinazicne AIFA del 20/03/2008-G. enerale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 d /2013 e la Determinazione n.1857 del 05/05/2013, e
successive con le guali @ stato costituika il ato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione 3’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assoivimento
dei compiti demandati al Comitato Etilativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiest st atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA fa Leftera d' intenti, daté 4 Maggio 2014, con it quale it Prof.Franco Mandelli,” Presidente della
Fondozione GIMEMA ONLUS, | zione no Profit e Sponsot/ Promotore { ai sensi del D.M 17/12/2004)
Precise che:la Fondazione G @- promuove uno Studio osservoziongle retrospettive il cui obblettivo
primario e’ esplorare Ig f@ terapeutica del TPO- mimetici Eltrombopag o Romiplostim come terapia ponte
alla splenectomia.
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ATTESO che
allunanimité
Ematologi
consents

sa d'atto dello studio espressa dal Comitato Etico del Centro Coordinatore { SOC Clinica
OU Udinel, e a sua volta, da il benestore per fa prosecuzione dell’iter amministrativo che,
ettuazione delfo Studic...”in Atli 1188/2014
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RITENUTC di approvare la predetta richiesta di sperimeniazicne; con i pareri favg XI Direttore
Amminisirativo, del Direttore Sanitario e del Diretiore Scientifico;
DETERMINA @\

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione delN

STUDIC OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO NAZIONALE MULTICENTRICO NO PROFIT "Implego dei tipo-
mimetici come terapia di preparazione alla splenectomia in pazient! g@%fgtti da piastrinopenia Immune
primitiva {Primari immune thrombocytopenia, ITP}.Studlo Gsewazi% rospettivo Brookiyn” Codice.
iTPOG14. PRESSO U.0.C ONCOEMATOLOGIA. Diretta dalt Prof. Agostino Cortelezzi. Responsabile Scientifico
dello studio Dott.ssa Wilma Barcellini @ <

2} di prendere aito che lo Studio, osservazionale no profit@ta oneri aggiuntivi per la Fondazione
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IL DIRETTORE | MINISTRATIVO
Dott. Oiﬁido Basilico
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Responsabile del procedimento ; Prof. Pier Mannuccio Mannucc

Pratica trattata da : Doth.ssa Federica Massacest
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