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Sperimentazione clinica dal titolo: “STUDIO PROSPETTICO DI FASE II DI
TERAPIA MIELOABLATIVA AD ALTE DOSI, CON SUPPORTO DI CELLULE
STAMINALI PERIFERICHE, IN PAZIENTI ANZIANI (> 65 E <75 ANNI) AFFETTI
DA LINFOMA NON HODGKIN AGGRESSIVO RECIDIVATO O RESISTENTE
ALLA TERAPIA DI PRIMA LINEA”

Codice dello studio: FIL — RecAnz
Studio di fase Il

Codice Eudract: 2013-003256-20

Oggetto: convenzione centro Civitanove Marche

1. Questo Studio & promosso in Italia dalla Fondazione Italiana Linfomi Onlus (FIL-Onlus) e
coordinato dal Dett. Luca Cstagna, IRCCS Istituto Clinico Humanitas, via Manzoni 56,
20089 Rozzano, Milano.

2. 1l promotore adottera criteri organizzativi idonei al fine di verificare che lo studio sia
condotto in base ai tempi ¢ alle modalita previste dal protocollo ¢ che i dati siano raccolti
sccondo la vigente normativa sulle sperimentazioni cliniche e secondo le procedure stabilite a
tale scopo nel protocollo stesso.

3. La sperimentazione dovra essere condotta in conformita alle vigenti disposizioni in
materia, secondo il protocollo e in conformita alle norme di buona pratica clinica, previste
come da D.M. 15 Luglio 1997 ¢ successive modifiche ed integrazioni, ¢ dal D.Lgs. 211/03 ¢
ss.mm.il.

4. Per lattivita oggetto della sperimentazione, ogni Sperimentatore potra avvalersi del
personale, dallo stesso designato, che operera sotto la sua diretta responsabilita ¢ controllo.

5. Ogni Sperimentatore dovra, prima di procedere all’attivita di sperimentazione, attendere
I’approvazione del Comitato Etico competente, il cui giudizio positivo ¢ elemento
indispensabile per I’attivazione dello studio stesso, e I'autorizzazione da parte dell’autorita
competente.

6. Ogni Sperimentatore dovra, prima di procedere all’attivita di sperimentazione, ottenere da
ciascun paziente sottoposto alla sperimentazione la sottoscrizione del prescritto documento di
consenso informato scritto, cosi come previsto dal protocollo.

7. Ogni Sperimentatore si impegna a segnalare tempestivamente al Responsabile della
Farmacovigilanza, secondo le procedure descritte sul protocollo, gli eventi avversi seri ¢ le
gravidanze verificatisi nel corso della sperimentazione.
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8. Ogni Sperimentatore si impegna a seguire le modalita della raccolta dati previste dallo
studio e a fornire in tempi ragionevoli gli eventuali chiarimenti chiesti in tal senso dalle
strutture competenti della Fondazione.

9. Ogni Sperimentatore si impegna a dare pronta comunicazione al Promotore di eventuali
ispezioni delle autorita competenti che dovessero essere svolte presso 1 centri di ricerca
coinvolti nella sperimentazione.

10. Ogni Sperimentatore si impegna a conservare la documentazione relativa allo studio fino
a quando non avra comunicazione da parte del Promotore che lo autorizzi alla eliminazione
della stessa.

I'1. Ogni Sperimentatore e tutti i suoi collaboratori si impegnano ad osservare la massima
riservatezza nei confronti di qualsiasi persona non autorizzata dal Promotore sia circa i
risultati ottenuti nel corso della sperimentazione, sia circa fatti, informazioni, cognizioni ¢
documenti qualora ne venga a conoscenza casualmente o attraverso informazioni fornite dal
Promotore stesso.

Luogo e data

...Alessandria, 7 Aprile 2014. ..
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