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STUDIO OSSERVAZIONALE INTERNAZIONALE CASO-CONTROLLO MULTICENTRICO ¢ t\ QO
CMLO713 della societd GIMEMA dal titolo: “Effetti a medic e lungo termine di imatinikxispetio a dasatinib
sulla qualitd 4l vita in pazienti con leucemia mieloide cronica-Leonidas -"4:0- B.OC  di

ONCOEMATOLOGIA \
it. BIRETTORE GENERALE,
VISTO il D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la dire QI ' unitaria n. 2001/20/cee,

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso chinico;

. . S o% o
VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condiziont di carattere % e, refative all'esecurzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelie ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, no@fﬁnee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con ia circolare def 29.6.2005, pr 005.0031547,;

Q
VISTO il Decreto DELLA Direzione Generale della Sanita 1@% 13.07.2004 relativo all'approvazione delie
finee guida sugh Studi “ Osservazionall”o “non interventistioi; elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Nog(interyéntistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-(50[}. eneraie n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del @OIB e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le guali & stato costituito ¥ {tato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico dei
Promotore, da conferire alla Fondazion Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
del compiti demandati 2l Comitato Fice tvi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

studi Profit, per i guali viene richiesta ’atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA ia letiera d' intent], data iigno 2014, in Atti 136272014, con il quale #f Prof. Agostino Cortelezzi,
direttore U.0 C di Oncoemnato /chiede I'autorizzazione ad eseguire uno Studio Osservazionale no profit
GIMEMA, dal titolo”: "Effetti e lungo termine di imatinib rispetto a dasatinib sulla qualita di vita in
parzienti con leucemia mie[o@nicaieonidas", e nomina come responsabile scientifico la Dr.ssa
Alessandra lurlo.

CONSIDERATO ¢ nota datata 05/06/2014, GISMAD dichiara che:

“ I sottoscritto Prof Franco Mandelli, guale Presidente delfa Fondazione GIMEMA ONLUS (di seguito
GIMEMA), Fondazioneyno profit e Sponsor/Promotore (ai sensi def D.0M 17/12/2004) della sperimentazione in
oggetto, trasmet &codesto Comitato £ tico, la documentazione necessaria per la valutazione dello studio
osservazionale ggetto presso il centro di Napoli: “XIX Divisione di EMtologia con trapionto- A.Q.R.N. “A.
Cardarelli<sottela responsabilita del Prof. Felicetto Ferrara.

Lo Sper, tore Coordinatore & if Dott. Fabijo Efficace, Responsabile “Health Qutcomes Research Unit” del
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At r. 1362./20%4.&
ATTESC che it Comitato Etice Milano Area B, in occasione della seduta del 16 Settemb" ha accettato

)

all'unanimita il Parere Unico Favorevoie espresso dal Comitato Etico dell’universitd\“ Sapisnza” di Roma-
policiinico Umberto | nella seduta del 15.05.2014. In Atti 1362/2014 \

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione: con @E vorevolt del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico;
&

di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente one delflo STUDIO OSSERVAZIONALE
F

DETERMINA

EPIDEMIOLOGICO PROSPETTICO MULTICENTRICO NO PROH Studio epidemioclogico prospettico sulla
esofagite eosinofilamin Italia “ PRESSO U.0.C di GASTROGIA ED ENDOSCOPIA

1} di prendere atto che l¢ Studio, non comparta oneri @Vi per Ia Fondazione
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IL DIRETTORE AMM!}%IS}"RA‘FIVO
Dott. Osvaldo Basifico
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Responsabile del procedimento : Pier Mannuccio Mannucc

Pratica trattata da : Dot.ssa Federica Massacesi
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