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Auin 1644/2014

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MONOCENTRICO NO PROFIT CODICE : GOSHAPE daltitolo:
“HEMINSIGHY: un nuovo modo per migliorare la qualitd della vita dei pazienti affettida L mia Linfatica
Cronica” U.0.C. ONCOEMATOLOGIA

iL DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D, dgs. del 24.6.2003, n. 211, con i quale si recepisce la direttiva@aria n. 2001/20/cee,

suli’esecuzicne deile sperimentazioni ciiniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il .M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere genemiative ail’esecuzione delle
spertmentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimenio a %&i fini del miglioramentio della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonc%?’ i guida che sul Decreto stesso [a
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 28.6.2005, protocolio 2008.0031947;

&
VISTO il Decreto delia Direzione Generale della Sanitd n.11960 .2004 refativo alf’ approvazione delle
linee guida sugh Studi “ Osservazionali”o “non interventistici”,(€labbrazione di reports pericdici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionall” o "Non% istici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA {a determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Seri tale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA ia determinazione n. 1698 de! %0/’ 3 e la Determinazione n,1857 del 05/05/2013, ¢
successive con le quali e stato costituito i Conﬂ% ico-Mitano-Area. B; aggiornate le tariffe a-carico dei
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS e’ nda Ospedale Maggiore Policlinico, per I"assolvimento

dei compiti demandati al Comitato Etico e refativialla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziall di
m@m scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

studt Profit, per i quali viene richiesta or

VISTO che, come specificato nella le ﬁig%“%tenti datata 13 Ottobre 2014, il Prof. Agostino Cortelezzi
direttrice dell’ U.0.C ONCOEMAT chiede Vautorizzazione allo svolgimento dello studic clinico
Osservazionale no Profit dal Tiko MINSIGHT: un nuovo modo per migliorare fa gualitha della vita dei
pazienti affetti da Leucemia Liffatica Cronica”, sotto la sua responsabilita scientifica del Dr. Gianluigi Reda ;
dichtara che:

" Lo studio é vincitore def ba' eod GOSHAPE. | costi previsti dallo sviluppe dello studio saranne infatti
sostenuti grozie of grant di 72.500 euro gia versato dutle Gilead @ codesta

Fondazione secondo ifcofitratte allegate..” In Atti 1644/2014

ATTESO che il C ‘\u’ca Milane Area B nella seduta del 25.11.2014 “he espresso alf’'unanimitd parere
Jfavorevole condizi ¢ all'integrazione nel protocollo della parte statistico, totalmente assente eccetto unc
frose o peg. 7 del\protocollo (“Statistical significance, together with clinical relevance, considering
improvement otwotsening as clinically significant, is o delta difference of at least 10 points with respect to
baseline valu Atti 1423/2014
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RITENUTO di approvare la predetta richiesia di sperimentazione; con i pareri fav iNgdel Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA - 3&\

1} di autorizzare, ai sensi deila normativa in materia vigente, I'esecuzione deNDIO CSSERVAZIONALE
PROSPETTICO MONOCENTRICO NG PROFIT CODICE : GOSHAPE dal titolo: “HEMINSIGHT: un nuovo modo per

migliorare la qualita della vita dei pazienti affetti da Leucemia Linfaticg@@‘ U.0.C. ONCOEMATOLOGIA

@"
2} di prendere atic che lo Studio, dichiarato Osservazio@ﬂt non comporta oneri aggiuntivi per la

Fondazione
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INISTRATIVO
Dott. Osvaldo Basilico

by

IL DIREFTORE SCIENTIFICO
Prof. Pier Mannwteio Mannucci

Responsabile det procedimenty: Prof Pier Mannuccie Mannuccl

Pratica Trattata da : Dott.ssa F, Massacesi
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