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di Rituximab e Lenalidomide vs solo Rituximab come terapia di mantenimento dopo che noterapia
con Rittndmab e Bendamustina per pazienti affetti da linfoma follicolare in recidiva/re elegibili per
terapia ad alte dosi seguita da autotrapianto di cellule staminali” Codice EUDRACT 2€X{) 2-18 . PRESSO

U.O.C ONCOEMATOLRGIA N

IL DIRETTORE GENERALE,
VISTO iF D. igs. det 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la diret%unitaria n. 2001/20/cee,

sult’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso ciinic%f %

i)

VISTG il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere ge%aie, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimen u@!ie ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante delil’assistenza sanitaria”, no@ linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con 1z circolare del 29.6.200% protocolio 2005.0031947;

VISTA ia determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U., Serie m%njﬁ del 31/03/2008

RICHIAMATA ia determinazione n. 1698 del 30/07/2 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quall @ stato costituito il Comit @ ¢ Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondaziohe IRCCS s eka‘ ntda Ospedale Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e reia alutarzione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

itta; e specificare le modalita’di reparto degli introiti

studi Profit, per i quali viene richiesta press d@

TENUTO conto che la Fondazione &talia%&gj i Onlus si & impegnata a soilevare la Fondazione da ogni
danno eventualmente causato a persoa somministrazione del farmaco secondo il protocollo mediante
polizza assicurativa stipulata con ia co é_,; a HDi Gerling Numero di Polizza n.390-01586193-14227
Massimale per Protocolio: 10.000 Euro Massimate per Persona: 1.000.000,00 Euro. tn Atti 1356/2014

ATTESO che il Comitato Etico Milgno Area B, in occasione della seduta del 16 Settembre 2014 ha accetiato
all'unanimita con Condizioni j re Unico Favorevole del CE del Centro Coordinatore. In Atti 1356/2014

ATTESC che H] Camitica Mitano Area B, con una nota datata 24 Settembre 2014, “scioglie ogni

condizione e confer manimita P'accettazione del Parere Unico Favorevole espresso dal Comitato Etico

interaziendale A, i Pello Salute e della scienza di Torinc-A.O Mauriziano di Torino-A.S.L TO1 { seduta
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Bt o, 1356/201&
REGINA ELENA), sotic la responsabilita scientifica del Prof. Luca Baldini”; e dichiara inoltre ch
“Essendo lo studio proposto uno studic no-profit in accordo a quanto stabifite nel decreto
dicembre 2004 ed essendo la FIL una Fondazione di Ricerco non a scope di lucro, non & pr
aleun compense {grant) per lo Sperimentatore relativamente ad agni poziente arruoloip:?

£

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione; con i paﬁﬁk@revo%i del Direttore

DETERMINA

1) i autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Fesecu i@%&; TUDIO FARMACQLOGICD
NO PROFIT dat titolo:” “Studio randomizzato multicentrico di fase 1l co azione di Rituximab e

Lenalidomide vs solo Rituximab come terapia di mantenimento dopo chemisimmunoterapia con Rituximab e

Bendamustina per pazienti affetti da linfoma follicolare in recidiva/refra t4fi non elegibili per terapia ad aite
dosi seguita da autotrapianto di cellule staminal?” ‘

Codice EUDRACT 2012-003392-18 PRESSO U.O.C omcosmgo@

2} di prendere atto che o Studio, dichiarato No Profit n@porta oneri aggiuntivi per la Fondazione

N

. DIRETTORE AMMIRISTRATIVO
Dott. Osvaldo _é asiticd

H

e,

Responsabile del procedimento; Prof Pier Mannuccio Mannucd
i,
Pratica frattata da: Dott.sseffelderica Massacesi
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