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Sevilla, 23 de enero de 2019

ESTUDIO EPA-OD: FIS-LEN-2018-01

Estimados todos,

Le escribo en relacién al estudio posautorizacion EPA-OD con titulo “ESTUDIO
OBSERVACIONAL DE LENALIDOMIDA EN PACIENTES CON LINFOMA DEL MANTO EN
RECAIDA/REFRACTARIEDAD. RESULTADOS DEL PROGRAMA ESPANOL RRMCL™ y cédigo
de protocolo FIS-LEN-2018-01, donde FISEVI (Fundacion Publica Andaluza para la Gestién
de la Investigacion de la Investigacion en Salud de Sevilla) actia como promotor y el Dr.
Josep Guma como investigador principal en el Hospital Universitario San Joan de Reus.

Les solicitamos autorizacion para el citado estudio y para ello le enviamos la siguiente
documentacion:

Solicitud Anexo I.

Protocolo.

Informe favorable CEI.
Conformidad Director del Servicio.
Compromiso investigador.
Clasificacion AEMPS EPA-OD.
Memoria econdmica cero euros.
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Quedamos a vuestra disposicién para cualquier duda o consulta.

Gy

Ratl Martin Acosta

FISEVI

Unidad de Gestion de Ensayos Clinicos
Hospital Universitario Virgen Macarena
Avenida Dr. Fedriani, n°3

41009 - Sevilla

TIf: 600 162 458

Hospital Universitario Virgen del Rocio. Edif. de Laboratorios, Pl. 63 Avda. Manuel Siurot, s/n. 41013 Sevilla.
TIf. 955 013 284 o www.fisevi.com



