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STUBIO FARMACOLOGICO NO PROFIT dal titclo:!"Phasell Study whit Bortezomib
Bendamustin ~BRB- for Non-Hodgkin bymphoplasmacytic Lymphoma/Waidestrom W 5
Patients at First Relapse”Codice EUDRACT 2013-005128-22 PRESSO U.0.C ONCOEM

{L DIRETTORE GENERALE, 3&\

VISTO # D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la diret%unitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinicg;%

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimentt/@ guelle ai fini del mighoramento della
pratica clinica, quale parte integrante delf’assistenza sanitaria” ¢ le linee guida che sul Decreto stesso la

Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.20% ollo 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat@eﬁerale, relative all'esecuzione delle

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Ser@ale n.76 del 31/03/2008

&
RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
succassive con le quali ¢ stato costituito H ga*i:;. o Etico Milano Area B; aggiornate e tariffe a carico del
Promotore, da conferire alia Fondazion ER<’ Granda Ospedale Maggiore Policiinico, per 'assolvimento
dei compiti demandati al Comitate Etico i alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta to scritta; e specificare le modalita’di reparto degli introiti

al'unarnimita il Parere Unico favdrevole espresso dal Comitato Etico Interaziendale AO.U. Citta della Salute e

ATTESC che il Comitato Etico Aréa B, in occasione della seduta del 30 Settembre 2014, “ha accetiato
della Scienza di Torino ~ A. fano di Torine — AS.L TOL (seduta del 02.06.2014)." In Atli 1420/2014

VISTO che, come spe & ia lettera d'intenti, in Atti 1420/2014 datata 30 Giugno 2014, la Fandazione
Italiana Linfomi {FEL) egale in Alessandria,Piazza Turati, 5, codice fiscale 96039680069,
rappresentata da i e Prof.Pier Luigi Zinzani,” intende richiedere il rilascio del Parere Favorevole, in
ottemperanza ol todel 18 Marzo 1998 e successivo Decreto del 24 Giugno 2003, per lo svolgimento del
protocolio sperimentole FIL_BRB dal titolo: “Phasell Study whit Bortezomib, rituximab and Bendoamustin —-BRB-
For Non-Hodgkin Lymphoplasmacytic Lymphome/Woeldestrom Macroglobulinemia’s Patients at First Relapse”

Jpresso IRCCS OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO DI MILANG, sotte lo responsabilita scientifica
del Prof. LGceBajdini”. E dichiara inoftre che!

G \c dosi di una sperimentazione no profit, ai sensi del DMS 17 dicembre 2004, non & previsto il {31
nﬂ to di un alcun gront per { pazienti arruclati.
ii pazienti é prevista lo fornitura gratuito dall’azienda farmaceutica Janssen-Cilag del farmaco
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di un alcun grant per i pazienti arruolati,

Per tutti i pazienti é prevista la fornitura gratuita dall’azienda farmaceutica Janssen-Cilag % co
Bortezomib {Velcade).

Per quanto riguarde lassicurazione dei pazienti inseriti nello studio si precisa che & im:mtratto
assicurative specifico per lo studio stipulato con la HDI [‘X

Gerling (n° polizza 380-01586193-14238)”, n Alti 1420/2014 N

RITENUTO di approvare la predeita richiesta di sperimentazione; con% favorevoli dei Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e def Direttore Scientifico;
OQ\%

DETERMINA <

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, [ &6ecuzione dello STUDIC FARMACCGLOGICO NO
PROFIT dal titolo"Phasell Study whit Bortezomib, ri %‘ d Bendamustin —BRB- for Non-Hodgkin
tymphoplasmacytic  Lymphoma/Waldestrom MacméﬁN mia's Patients at First Relapse”Codice
EUDRACT 2013-005129-22. PRESSO U.O.C O?‘\EC{)EMA(@‘Q>

2} di prendere atto che o Studio, dichiarato No? comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione

il DIRETTOREZCIENTIFICO
. e ’
Prof, PieMannuccio Mannu

IL DIRETTORE AMMIBISTRATIVO
Dott. Osvaldo Basifich
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Responsabile del procedimento: Prof Pier Mannuccic Mannucci
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