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STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MULTICENTRICO NO PROFIT titolo: “Studio Osservazionole
retrospettivo multicentrico iteliono su paz;enh affetti da meoma di Hodgkin e Linfoma Anap/astfco
ricoduti/refrattori che hanno ﬂcevum SGNSS nelia normaie pratica d:mca” Codice Protocollo SGN35-085-
02- 2014 Pmmotore AO.LL S. Orsola- Malpagh; 80 ogna da svolgem presso U D C. ONCOEMATOLOGiA

: EE. DIRETTORE GENERALE .
VISTO i B. Igs del 24/06/2003 . 214, ‘con il quale si recepisce la d:ret’cwa comumtaria n ZGOZ/Z(}/cee
sul% esecuzsone éelée sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cl:mco

VISTO il D, M del 17!12/2(}04 “Prescrizioni e cond;ziom di carattere generaie rela%we ai! esecuzeone de?le
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramente delta
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Reg:one Lombafdta ha fornito con la csrcoia re del 29/’56/2005 pro’zocoaéo 2005 003194?

VISTO il Decreto della Direzione Generale deﬂa Sanita n. 11960 del 13. 07 2004 reiativo all’approvazione
deiie linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non mterventistlm eiabctaz;one di reports periodici ed
istituzione del reg:stm reglonaie sugh Studn" Osservaz;onah” 0 "’Non inteaventxstza effettuate in Regmﬂe
~ Lombardis; :

VISTA la Detarminazione AlFA del 20/03/2008-G.U Sene generale .76 del 31/03/2008

RICHIAMATE {a determinazione n. 1698 del 30/07/2013 "Costituzlone Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013” e successive; la
determmazmne n. 1085 del 21/05/2015 “Modsﬂca determmazsone n. 1698 det 30/07/2013”

VISTA ig lettera g’ mtentt datata 27/(}3/2015 e corredata dalla re!auva decumentaznone con la qua%e if Prof.
Prof. Pier Luigi Zinzani, Direttore del U.0. Ematologia e Oncologia Medica “Lorenzo e Ariosto Seragnoli,
chiede che sia approvata al Comitato Etico Milano Area B e autorizzata daiia Fondaz:one IRCCS Ca' Granda
Ospedale Maggiore Pohcismco una presa d’atto per poter condurre lo studio osservazionale dal titolo
“Studio Osservazionaole refrospettivo multicentrico itoligno su paz:enfr affetti da lLinfomo di Hodgkin e
Linfoma Anaplastico ricadutifrefrattari che hanno ricevuto SGN35 nella normale pratica clinica”; Codice
Protocoilo SGN35-085-02-2014; da svoigers'i presso ¥ UDC di Oncoematologia della Fondazione [RCCS Caf
Granda Ospedale Maggiore Policlinico- diretta dal Prof. Agostino Cortelerzi, sotto la responsabilita
scientifica del Prof. Luca ﬁaidm In Attz 967‘1’2015 o
AYTESC che it Comitato E ico M&iano Area B, nella seduta del 12/05/2015, ha dichiarato “Nullg ostu da
parte del Comitato Etico Milano Area B alla prosecuzione dell’iter ammm;stmtwo con la redaz;one def!a
determmazzcrne di autorrzzazzone a/fo stud:o Y En Attl 967/ 2015 : '

RITENUTG di aporovare [a predetta nchiesta di sperimentazione

con i pareri favorevoli del Direttore Ammrmstratwo del Darettore Sanitario e del Direttore Scoent;fice ;
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Attin. 967/2015 All,

DETERMINA
esecuzione “delio STUDIO

della normativa \in materia vigente,

sensi
OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MULTICENTRICO NO PROFIT titolo: “Studio Osservazionale retrospettivo
multicentrico italionc su pozienti affetti da Linforna di Hodgkin e Linfoma Anaplastico ricadutifrefratiari che
hanno ricevuto SGN35 nelle normale pratica c!infca”; Codice Protocolio SGN35-085-02-2014; Promotore
A.0.U. S, Orsola-Malpighi Bologna; da svolgersi presso U.C.C. ONCOEMATOLOGIA; ' E

2} diprendere atto che lo Studio, dichiarato osservazionale retrospetiivo nio profit, non comporta
. oneri aggiuntivi per ia Fondazione tRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico.
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Responsabile del procedimento: Prof. Sivano Bosari

Pratica Trattata da: Dott.ssa Federica Mass ggs

8 ISTITUTO DI RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO ¥ NATURA PUBBLICA D84, 29-52.200 |

vie Francesco Sforra, 28 — 20122 hilaneo
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