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DETERMINAZIONE N. | 2 5 é’ 5 del @g ggﬁ« 2008  attin. 1507/2016 Al

STUDIO CLINICO, FARMACOLOGICO, NO PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO DI FASE I DELLA FONDAZIONE
ITALIANA LINFOMI (FiL) PER VALUTARE LA COMBINAZIONE DI LENALIDOMIDE E RITUXIMASB IN PRIMA
LINEA NEI PAZIENTI ANZIANI CON LINFOMA DIFFUSO A GRANDI CELLULE B%IFICAU FRAGILI
SECONDO LA VALUTAZIONE GERIATRICA MULTIDIMENSIONALE (CGA}”; CODICE P COLLO FIL_RERL;
N. EUDRACT 2015-003371-29, E STUDIO BIOLOGICO ANCHLARE DAL TITOLO- “VALUTAZIONE DELLA
FARMACOGENCMICA E FARMACOCINETICA DI LENALIDOMIDE IN PAZIENIANi CON LINFOMA
DIFFUSO A GRANDI CELLULE B CLASSIFICATI FRAGILI SECONDO JTAZIONE GERIATRICA
MULTIDIMENSIONALE (CGA)” - STUDIO ANCILLARE AL PROTOCOLLC’ FIL.RERi, CODICE PROTOCOLLO
FIL_RERI ANCILLARY; PROMOTORE FONDAZIONE {TALIANA LINFONI%HL-ONLUS); DA SVOLGERS!
PRESSO L'U.0.C. ONCOEMATOLOGIA

&
PREMESSO che il Responsabile del procedimento riferisce qua@@ue:

IL DIRETTORE GENERALE

& la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per | sizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA ia Determinazione n. 1688 %%t 7/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09 egrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013” e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/ “Modifica determinazione n. 1698 dei 30/07/2013";

24/06/2016 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale il
akinfomi Onlus: chiede che siano approvati dal Comitato Etico Milano Area B
RCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio farmacologico no
Il della Fondazione Italiana Linfomi (FIL) per valutare la combinazione di
n prima finea nei pazienti anziani con Linfoma Diffuso a Grandi Cellule B

a Valutazione Geriatrica Multidimensionale (CGA)”, Codice Protocollo FIL_ReRi,
FudraCT Number 2035 003371-29, e il relativo studio biologico ancillare dal titolo“Valutazione della
farmacogenomica e farmacocinetica di Lenalidomide in pazienti anziani con Linfoma Diffuso o Grandi
Celiule B classificati fragili secondo la Valutazione Geriatrica Multidimensionale (CGA)” - Studio ancillare al
protocollo Fil_ReRi, Codice Protocollo FIL_ReRi Ancillary, da svolgersi presso I'U.0.C. di Oncoematologia,
diretta dal Prof. Agostino Cortelezzi, sotio la responsabilita scientifica del Prof. Luca Baldini; e dichiara,
altresi, che “... non é previsto alcun compenso (grant] per lo Sperimentatore relativamente ad ogni paziente
arruolato ... Lo studio comporta utilizzo del farmaco Lenalidomide, che sard fornito gratuitamente a tutti i
centri partecipanti allo studio dall’azienda farmaceutica Celgene”. In Atti 1507/2016;

VISTA la lettera d’intenti, datats
Promotore Fondazione Italiana
& autorizzati dalla Fondazi

aRe
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DETERMINAZIONE N.

549 o

[12]

Attin.  1507/2016 Al

DATO ATTO che il Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo #l protocollo, mediante polizza assicurativa n. 390-01586193-14337, sti@%n fa compagnia
HDI-GLOBAL SE ed approvata dal Comitato Etico Milano Area B. Massimale per Protocgllo € 7.500.000,00;
massimale per Paziente di € 1.000.000,00. in Atti 1507/2016;

DATC ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del :{:‘h\l 7016, “.. ha accettato
all'unanimita il Parere Unico favorevole allo studio (comprensivo di parére fo revole allo studio ancillare)
espresso dal Comitato Etico Regionale (C.E.R.) delle Marche nella sedu .09.2016 subordinando tale
accettazione alle seguenti modifiche/integrazioni ...”. In Atti 1507/2016;

DATOQ ATTO che, con nota datata 21/11/2016, il Comitato Etico @- Area B, “.. scioglie ogni riserva e
conferma oll'unanimité Faccettazione del Parere Unico fav e-uifo studio (comprensivo di parere

favorevole allo studio ancillare} espresso dal Comitato Etico Regionale (C.E.R) delle Marche nefla seduta del
15.09.2016". in Atti 1507/2016;

provvedimento, a seguito dell'istruttoria effettuata, ma e nella sostanza, e legittimo;

PRESO ATTO che il Responsabile del procedimentc@opria sottoscrizione, attesta che il presente
}

ettore Sanitario e de} Direttore Amministrativo;

1. diautorizzare, ai sensi della n ativaih materia vigente, I'esecuzione dello studio farmacologico

no profit, Promotore Fondazi alia
Iitaliana Linfomi (FIL) per Kg combinazione di Lenalidomide e Rituximab in prima linea nei
pazienti anziani con Linfo iffuso a Grandi Cellule B classificati fragili secondo la Valutazione
Gerigtrica Multidimensionale\{CGAY”, Codice Protoccllo FiL_ReRi, EudraCT Number 2015-003371-
i biologico ancillare dal titolo “Valutazione della farmacogenomica e
domide in pazienti anziani con Linfoma Diffuso a Grandi Cellule B
o la Volutazione Geriatrica Multidimensionale {CGA}” - Studio ancillare al
protocolio FiL_ReR odice Protocollo FiL_ReRi Ancillary, da svolgersi presso I'U.0.C. di

per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

ISTTIUTO DI ICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO 1 NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano ~ Telefono 02 5303.1 — Fax 02 58304350
2 Codice Fiscale e Part. IVA 04724130948

=



%g}a Fondazione IRCCS Ca’ Granda
+ Ospedale Maggiore Policlinico

W
A

Pag. 3

A
DETERMINAZIONE N. 4 5 5‘5 del £18 D ZUH  Attin 1507/2016 AN

G

3. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento sul sito deila Fondazione, all'Albo Pretorio
— on line, dando atto che lo stesso & immediatamente esecutivo, al sensim . 17, comma 6,
deila L.R. Lombardia n. 23/2015, con {'osservanza della vigente normativa-in materia di protezione
dei dati personali {D. Lgs. 30/6/2003 n. 196).

IL. DIRETTORE
{Doti.ssa Sim

O
REGISTRATA NELLUELENCO oELLE pETER
INDATA @ PR AL N
L | SRt
UOS/UOC proponente Direzione Scientifica )
-l
Responsabile dei procedimento: Prof, Silvano Bosari {Firma} q %
Pratica trattata da Dott.ssa Federica Massacesi {Firma) ? u 7
Zolent el MR
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