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STUDIC  CLINICO, FARMACOLOGICO, MULTICENTRICO
“SPERIMENTAZIONE RANDOMIZZATA, IN DOPPIO CIECO DI FASE

INTERNAZIONALE, DAL TITOLO:
3 £ CONTROLLATA VERSC PLACEBO PER

VALUTARE VENETOCLAX IN COMBINAZIONE CON AZACITIDINA RISPETTO AD AZACITIDINA IN SOGGETTI

Di INDUZIONE STANDARD”, CODICE PROTOCOLLO M15-656, NUMERO EU

AFFETTI DA LEUCEMIA MIELOIDE ACUTA NASVE AL TRATTAMENTO NON IDONE} %C‘EVERE LA TERAPIA
PROMOTORE ABBVIE INC., RICHIEDENTE IN PROPRIO E ANCHE IN NOME E PER CON

016-001466-28,
DEL PROMOTORE

EUROPEO DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA ABBVIE DEUTSCHLAND GMBI@C@. KG {GERMANIA):

ABBVIE S.R.L., DA SVOLGERS! PRESSO L'U.0.C, EMATOLOGIA

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROW,

i

. Attestazione contabile

Pratica gestita da: D

Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del c@@o.

- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Ar@

- proposta di convenzione, tra la Fondazi Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e
AbbVie S.r.l., Procuratore speciale che nche come rappresentante autorizzato in ltalia
di Deutschland GmbH & Co. KG (Ger: @romotore europeo della sperimentazione clinica.

La presente determina non comporta o i.

sa Federica Massacesi Responsabile del procedimento

-

Direttore Scientifico

Prof. Sii\m«
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

il costo complessivo di € sara imputato nel BPE cost come segue:
Doy
BILANCIO N. CONTC E N. PROGETTO IMPORTO IMPO WPORTO TOTALI
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2019

SAN /\@

-

ox//

=

Totale

RIC

Totale /

TOTALE '

Gl eventuali costi imputati saranno ¢

w2 N
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Determinazione del Direttore Generate . = , Attin. 1005/2017

STUDIO CLINICO, FARMACOLOGICO, MULTICENTRICO INTERNAZIONALE, PROFIT DAL TITOLO:
“SPERIMENTAZIONE RANDOMIZZATA, IN DOPPIO CIECO DI FASE 3 E CONTROLLATA VERSO PLACEBO PER
VALUTARE VENETOCLAX IN COMBINAZIONE CON AZACITIDINA RISPETTO AD AZACITIDINA IN SOGGETTI
AFFETT! DA LEUCEMIA MIELOIDE ACUTA NAIVE AL TRATTAMENTO NON 1DONEI CEVERE LA TERAPIA
DI INDUZIONE STANDARD”, CODICE PROTOCOLLO M15-656, NUMERO EU%%OIG-OQHLBG-ZB,
PROMOTORE ABBVIE INC., RICHIEDENTE IN PROPRIO E ANCHE IN NOME E PER CONTO DEL PROMOTORE

EUROPEQ DELLA SPERIMENTAZIONE CiINICA ABBVIE DEUTSCHLAND GM ¢o. X6 (GERMANIA):
ABBVIE S.R.L., DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. EMATOLOGIA ‘
Q\Q

{L DIRETTORE GENERALE @
su proposta del DIRETTORE S%E@{)

VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepi\%& direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci pey @ inico;

carattere generale, relative all’esecuzione delle
imento a quelle ai fini del miglioramento della
gria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
6/2005, protocolio 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni-dj
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particola @
pratica clinica, quale parte integrante delf’assisten a%

la Regione Lombardia ha fornito con la circolaré 29

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri perla ¢ izione e i funzionamento dei comitati etici”;

sperimentazione cibeie Deutschland GmbH & Co. KG (Germania), chiede che sia approvato dal
Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico lo studio clinico, farmacologico, multicentrico, internazionale, profit, dal titolo: “Sperimentazione
Randomizzata, in Doppio Cieco di fose 3 e controflata verso Placebo per Valutare Venetoclax in
Combinazione con Azacitiding rispetto ad Azacitiding in Soggetti affetti da Leucemia Mieloide Acuta Naive
al Trattamento Non Idonei a Ricevere la Terapia di Induzione Standard”, Codice Protocolio M15-656,
Numero EudraCT 2016-001466-28, da svolgersi presso I'U.0.C. Ematologia, sotto la responsabilita
scientifica del Direttore Prof. Agostino Cortelezzi. In Atti 1005/2017;

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DM NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 062 5503.1 ~ Fax 62 583043530
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Determinazione del Direttore Generale n. Qel3 ﬂGn 20?7 , Attin. 1005/2017

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 il protocollo, mediante polizza assicurativa n. ITCANQ14133, stipulata con la compagnia Chubb
European Group Limited ed approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Massimm protocollo Euro
7.500.000,00 e massimale per persona Euro 1.000.000,00. In Atti 1005/2017; Q\

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 04/07/2017, espresso all’unanimitd
Parere Unico favorevole allo studio subordinato”.In Atti 1005/2017;

DATO ATTO che, con nota datata 06/07/2017, il Comitato Etico Miiano%?e@ scioglie ogni riserva ed

esprime all’'unanimita Parere Unico favorevole allo studio.” In Atti 1005

+

VISTA la proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda, Ospedale Maggiore Policlinico e
AbbVie S.r.l, Procuratore speciale che agisce anche comg sentante autorizzato in [talia di
Deutschiand GmbH & Co. KG {(Germania) Promotore euro eila sperimentazione clinica. in Atti

1005/2017;
VISTA ['attestazione di regolarita istruttoria e di Iegittimowedimento;

VISTA I'attestazione di copertura economica; @

DATO ATTO che le predette attestazioni costity @ o parte integrante del presente atto;
DATO ATTO che il Responsabile del procedim il Direttore Scientifico;
ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttor istrativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

:\% DETERMINA

ti:¥

Per tutti i motivi in premessa i

1. diapprovareil co di sperimentazione clinica di cui in premessa;

si della normativa in materia vigente, l'esecuzione dello studio clinico,
farmacologico, icentrico, internazionale, profit, dal titolo: “Sperimentazione Randomizzata, in
Doppio Cieco di-fase 3 e controflata verso Placebo per Valutare Venetoclax in Combinazione con
Azacitidina rispetto ad Azacitiding in Soggetti affetti da Leucemia Mieloide Acuta Naive ol
Trattamento Non Idonei a Ricevere lo Terapia di Induzione Standard”, Codice Protocollo M15-656,
Numere EudraCT 2016-001466-28, Promotore Abbvie INC, Promotore europeo AbbVie Deutschland
GmbH & Co. KG (Germania), da svolgersi presso I'U.0.C. Ematologia;

di introitare le somme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto economico
7580510 del Bilancic di competenza;

-~
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Determinazione del Direttore Generale n. Attin. 1005/2017

4. di ripartire la somma introitata seconde quanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del
21/05/2015 e precisamente:

30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
o R
70% all’ U.0. della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione; \

O
~ di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano pagrante del presente

atto;
— didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Al 3 @iell’l\zienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R: /2009 cosi come sostituito

dallart.1 defla L.R. n.23/2015); @
5. didisporre Vinvio della presente determinazione alle Unité@a ive interessate.

per L DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Fabio Agro
IL DIRETTORE UOC GESTIONE ECONOMICO -

FINANZIA
; Dotf.Rab
; ai sensi della determipatitn
' YTl
&

IL QiR TTORE SANITARIO
Dr.s5a LaddalChiappa
b
HEGISTRATA NE] LEW DELLE DETERMINAZION:

woath_3 Aol

iL DIRETTORE SCIENTIFICO

}52/ Profasilvano Bosari .

Alberti
724 del 21.06.2016

ALN. 3
UOS/U0SH/UCC proponente Direzione Scientifica
Responsabile del procedimento: { Prof. Silvano Bosari (Firma)}
Pratica gestita da: Dott.ssa Federica Massacesi {Firma) &= .
Dlima o
I
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