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STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO NAZIONALE MULTICENTRICC NOPROFIT C &Lﬁ_ELDERLY
PROIJECT dal titclo:” Raccolta prospettica di dati di pz anziani con DLBCL sottoposti 2l mo%eila diagnosi
a valutazione geriatrica multidimensionale” PROMOTORE: FONDAZIONE ITALIANA ! ONLUS PRESSO
U.0.C ONCOEMATOLOGIA

L DIRETTORE GENERALE, @\

VISTC 4 B, Igs. del 24.06.2003, n. 211, con i quale si recepisce la direttiva unitaria n. 2001/20/cee,
suli’esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinicy;, :

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2010e iz Determinazione n.1857 del 05/03/2013, e
successive con le quali @' stato costituito i Comijta @c

o Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alia Fondazione IRCCS \ da Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assoivimento

dei compiti demandati gl Comitato Etico e relativiallavalutazione di Studi Profit, emandamenti sastanziali di

studi Profit, per i quali viene richiesta presa d ¥itta; e specificare e modalita’di riparto degli introit

VISTA la lettera di intenti datata 14 No"e 2014, corredata dalla relativa documentazione, con la quaie la

Fodazione ltaliana Linforni ONLUS {.‘:{; poter effettuare presso VU.0.C ONCOEMATOLOGIA uno STUDIC

OSSERVAZIONALE PROSPETR CNA LE MULTICENTRICO NO.PROFIT CODICE Fil_ELDERLY PROJECT datl
g (1

titolo:"Raccolta prospettica didd i pz anziani con DLBCL sottoposti al momento della diagnosi a valutazione
geriatrica multidimensionale”, & §ara aftres} che lo studio sara’ sotto la responsabilita Scientifica della

Dott.ssa Alessandra lurio. ln@? /2015

ATTESC che il Comi ne Milane Area B, in occasione della seduta del 13 Gennaio 2015 “ha espresso
W o Studio, accettando dungue il Parere Unico Favorevole ailo Studio espresso dal
“'

Comitato Etico Indigendente del Ceniro di Riferimento Oncologico- Istitulo Norioncle dei Tumori-di
G7/2013 e del 10/02/2014 per 'emendarmento 11 Comitato Etico si é espresso dopo aver

inzani, presidente della Fondazione Itoliane Linfonod! { Fil_Eiderly Project: lettera di
Trasmissi : Atti 127/2015
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CONSIDERATC che, come dichiarate dalla Fondazione ltaliana Linfonodi ONLUS, nella itafa Lettera o’
intenti:

“Per o Studic NON & previsto Putilizze di fondi e formaci messi a disposizione da . ~ Qrmaceutiche”. in

Arti 127/2015

RITENUTO di approvare fa predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri fa ;; del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico;
OQ\%
DETERMINA @ <

1)di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigentg, ecuzione dells STUDIQ PROSPETTICO
NAZIONALE MULTICENTRICO NO.PROFIT CODICE FIL_E 2 (OJECT dal titolo:” Raccolta prospettica di
dati di pz anziani con DLBCL sottoposti al momentoddella diagnosi a  valutazione  geriatrica

multidimensionale” PROMOTORE: FONDAZIONE ITALIAN M1 ONLUS PRESSO U.G.C ONCOEMATOLOGIA

2) di prendere atto che lo Studio, non comporta gnentivi per la Fondazione

IL DIRETTGRE SCIENTIFICO it DIRETTORE AMMI {TRAT!VO
Prof, Pler Mannuccio Mannucci Dott. ogva,;{;;\?/gsmmj
i@x’f ﬁ ;
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IL DIRETTOR
Dott.ssa Ang

Responsabile del Procedimento: Prof. Pler Mannuccio Mannucc
Pratica trattata da: Drssa Federicé?@assacesi
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