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ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

STUDIO OSSERVAZIONALE, NON FARMACOLOGICO, LONGITUDINALE, MULTICENTRICO, NO PROFIT DAL
TITOLO: “VALIDAZIONE INTERNAZIONALE DI UN QUESTIONARIO CHE VALUTI LA QUALITA DI VITA DI
PAZIENT! CON LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA (LMC)”, CODICE PROTOCOLLO GIMEMA QOL-CML0916,
PROMOTORE FONDAZIONE GIMEMA ONLUS, DA SVOLGERS! PRESSO L'U.0.C. ONCOEMATOLOGIA

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio.

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate
- Parere favorevole Comitato Etico Milano Area 2.

3. Attestazione contabile
{a presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi Responsabile del procedimento

Direttore Scientifico

Milano,

ISTITUFEO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DF NATURA PUBBLICA .M. 20-12-2004
vin Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 3583.1 « Fax (2 58304350
Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMHZA/PATR!MON!ALE
il costo complessivo di £ ,/ sara imputato nel BPE cosi come segue:
BILANCIO N. CONTOE N, PROGETTO IMPORTO IMPORTO | IMPORTO TOTALI
DESCRIZIGNE | IMPEGNO 2017 2018 2019
SAN
Totale
RIC //
/"’
T
e
Totale /
TOTALE n
!

Milano, 5‘ Z{( l }

Gli eventuali costi imputati sarannc ceperti dai fondi rivenienti dalle sperimentazioni cliniche

STYTUTO 01 RICOVERG E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI MATURA PUBBLICA DM, 29.12-2004
1 Francesco Sforza, 28 — 201022 dMiluno - Telefono 892 35031 — Fax 02 38304350
Codice Fiscale ¢ Part, TVA 047241509068
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STUDIO OSSERVAZIONALE, NON FARMACOLOGICO, LONGITUDINALE, MULTICENTRICO, NO PROFIT DAL
TITOLO: “VALIDAZIONE INTERNAZIONALE DI UN QUESTIONARIO CHE VALUTI LA QUALITA DI VITA DI
PAZIENT! COM LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA {LMC)”, CODICE PROTOCOLLO GIMEMA QOL-CML0918,
PROMOCTORE FONDAZIONE GHVIEMA ONLUS, DA SYOLGERSI PRESSO L'U.0.C. ONCOEMATOLOGIA

el

Determinazione del Direttore Generale #

H, DIRETTORE GENERALE
su proposta del HRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D.igs. dei 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce ia direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazicni cliniche di farmaci per uso cdlinico;

VISTO it D.M. del 17/12/2004 “Prascrizioni & condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circotare del 29/06/2005, protocolio 2005.0031947;

VISTO it Decreto della Direzione Generale defla Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione
delte linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non interventistici” effettuati in Regione
Lombardia;

VISTA |a Determinazione AIFA del 26/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008;
VISTO it B.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la Determinazione n. 1698 de} 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; fa
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2015.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati £tici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici ~ precisazioni”, e successive;

VISTA |a Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituziene Comitato Etico Mitano Area 2” e successive;

VISTA la lettera d'intenti, datata 29/12/2016 e corredata dalla relative documentazione, con la quale il Prof.
Franco Mandelli, Presidente delia Fondazione Gimema Onlus — Promotore trasmette al Comitato Etico
Milano Area B la documentazione relativa allo studio osservazionale, dal titolo: “Validozione internazionale
di un guestionario che valuti lo quolitd di vita di pazienti con feucemia mieloide cronica (LMC)”, Codice
Protocollo Gimema Qol-CML0916, da svelgersi presso '4.0.C. Oncoematelogia della Fondazione IRCCS Ca’
Granda Gspedale Maggiore Policlinico e dichiara, altresi, che “.. si tratta di studio non commerciale, lo
Sponsor & infatti, la Fondazione Gimema Onlus”, in Attl 676/2017;

:

ESYTROTD PO MICOVERG B CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUSBLICA DM, 29-12-2084
vin cesco Sioryn, 28 — A Milnno - Telefone 02 35451 — Fax 02 38364350
Codice Fiseale & Prrt IVA 04724150968
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VISTA la lettera d'intenti, datata 29/03/2017 e corredata dalta relativa documentazione, con la quale il Prof.
Agostino Cortelezzi, Direitore dell'U.0.C. di Oncoemaiologia: chiede che sia approvato dal Comitato Etico
Milano Area 2 e autorizzato dalia Fondazione JRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio
osservazionale, non farmacologico, longitudinale, multicentrico, no profit, Promosso dalla Fondazione
Gimema Onlus, dal titolo: “Validazione infernazionale di un questionario che valuti la qualita” di vita di
puazienti con leucemia mieloide cronica {IMC)”, Codice Pratocollo Gimema Qol-CML0216, da svolgersi
presso 'J.0.C. da lui diretta; dichiara che”.. non sono previsti costi aggiuntivi per lo Fondazione IRCCS Ca
Gronda Ospedale Maggiore Policlinico per esami e/0 procedure particolari derivanti dali’attivazione di
guesto studio”; nomina Responsahile Scientifico dello Studio la Dr.ssa Alessandra lurlo. In Atti 676/2017;

DATO ATTC che i Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 11/04/2017, “... ha accettato all’'unanimité
parere fovarevole ollo studio espresse del Comitute Ftico dell’Universitd “Sapienza” nella seduta del
12.12.2016% in Atti 676/2017;

VISTA Fattestazione di regolarita istruttoria e di legittimitd del provvedimento;

VISTA l'attestazione di copertura economica;

DATO ATT( che le predette altestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & it Direttore Scientifico;

ACQUISITH pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;
DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

— di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dello studio osservazionale,
non farmacoiogico, longitudinale, multicentrico no profit, Promotore Fondazione Gimema Onlus,
dal titolo: “Validazione internazionale di un questionario che valuti la qualitd di vito di pazienti con
leucemia mieloide cronico [LMC)”, Codice Protocollo Gimema Qol-CMLO916, da svolgersi presso
FU.0.C. Oncoematologia;

- di prendere aiio che lo studio, dichiarato osservazionale, non farmacologico longitudinale
muiticentrico no profit, non compoerta oneri aggiuntivi per la Fondarzione IRCCS Ca’ Granda
Ospedale Maggiore Polictinico;

— di dare aito che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente
atto;

— didisporse iz pubblicazione del presente provvedimento alf’ Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo {(art. 17 comma 6, L.R. n.33/2008 cosl come sostituito
dalfart.i della LR n.23/2015);

LCOVERO F OURA A CARATTERE SCIENTIFICO 1M NATURA PUBBLICA LM, 29-12-20064
w, 38 — 2122 Milano — Telefono (12 35031 ~ Fax 02 38304350
Pact, TVA (4724150908
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- di disporre Yinvio della presente determinazione alle UOS/UOC interessate.

IL DIRETTORE GENERALE
Dott.ssa Simona Gj i

iL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Fabio Agro
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LACREAN st
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UOS/U0SD/UOC proponente Direzione Scientifica
L A
Responsabile del procedimento: \<rof. Silvano Bosari (Hr y
Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi {!i-‘lfrma)égr ,L(Pa Mg APQ mala /}(
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