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STUDIO OSSERVAZ%DNALE RETROSPETTIVO PROFIT DAE. TITOLO: “DATI REAL WORLD RELATIVI A SCHEMI
DI TRATTAMENTO ED OUTCOME CLINICI iIN PAZIENTI AFFETTI DA LMA £ NON IDONEl ALLA
CHEMIOTERAPIA INTENSIVA DI INDUZIONE CHE RICEVONQO UN TRATTAMENTO SISTEMICO DI PRIMA
LINEA O LA MIGLIORE TERAPIA DI SEPPORTO" CODICE PROTOCO!.LG H19-473, SPONSOR ABBV%E S. R L,

DA SVDLGERSI PRESSO L'u.0. C EMATO&OGIA :

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIVIITA’ DEL PROVVEDIMENTO

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

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
- Proposta di contratto tra {a Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Magglore Policlinico e lo
Sponsor AbbVie S.r.l.

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato

!STITE}TO ™ RICOVF_RO ECURAA CARA’I’TERE SCIEN“FICQ Dt NA',]'URA PUBﬂUCA ﬂM 29—12—2904
‘viz Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano —wTelefono 02 5503 I - 'Fax 02 5&394350 -_ G b
“Codice F:scaln e Part. IVA 04724150963 . i
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Determinazione del Direttore Genéra?e n . Attin, 1716/2019

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

Il costo complessivodi € _____ sara imputato nel BPE cosi come segue:
BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO | IMPORTO | TOTAL}
DESCRIZIONE, IMPEGNO 2017 2018 2019
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE

Milano, o il Dire%& Economico-Finanziari

L 4 f

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.

SISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NA’I’URA PUBBLICA D.M 29-»12 2004_
-via Francesco Sforzas, 28 ~ 20122 Milano - Telefono 02 5503.1 ~ Fax, 92 5830435(}
‘Codice Fiscale & Part. TVA 04724130968 . o
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STUDIO OSSERVAZIONALE, RETROSPETTIVO PROFIT DAL TITOLO: “DATI REAL WORLD RELATIVI A SCHEMI
DI TRATTAMENTO ED OUTCOME CLINICI IN PAZIENT!I AFFETTI DA IMA E NON DONEI ALLA
CHEMIOTERAPIA INTENSIVA DI INDUZIONE, CHE RICEVONO UN TRATTAMENTO SISTEMICO DI PRIMA
LINEA O LA MIGL!DRE TERAPIA DI SUPPORTO”, CQDECE PROTOCOLLO H19-473 SPONSOR ABBV!E S.R.L,

DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C EMATOLOGIA ' :

iL DIRETTORE GENERALE
su prcposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il qua[e si recepisce la dlrettiva comunitaria n. 2001/20/cee
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e 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 circolare del 29/06/2005, protocolio 2005.0031947;

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

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitat] Etici”,
(1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, $1.2016.0037810 del
09/12/2016 "Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTA ia Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Cornftato Etico Milano Area 27 e successive;

VISTO il Decreto deEIa Dsrezmne Generale detla Sanata n.11960 del 13, D? 2004 relativo all’approvazione
delle hnee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non mterventrsticf’ elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione

Lombardia;
VISTA la Determinazione AIFA del _20_/03/_2008—6.u Serie generale n.76 del 31/03/2008;

VISTA la Determinazione n. 367 del 22/02/2018 “Definizione delle modalitad di ripartizione e definizione
delle quote di attribuzione al personale dipendente dei proventi derivati da studi profit”;

VISTA la lettera d'intenti, datata 26/06/2019 e corredata dalla refativa documentazione, con la quale, io
Sponsor AbbVie S.r.l chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Poilclimco Io studlo osservazmnale retrospettivo profit
dal titolo: “Dati Real World relativi a schemi di trattamento ed outcome clinici in pazienti affetti da LMA e
non idonei alla chemioterapia intensiva di induzione, che ricevono un trattamento sistemico di prima linea o
la migliore terapia di supporto®, Codice Protocollo H19-473, da svolgem presso I'U 0. C Ematologia. In Atti
1716/2019; :

VISTA la iettera d'mtentl con'la quale il Prof Luca Batdme Dsrettore ff deil’U ocC Ematalogla, chiede che sia
approvato dal Comltato Etsco Mliano Area 2 e autonzzato dalia Fondazione 1RCCS Ca’ Granda Ospeda!e

IsTlTUTO DI RICOVERD ECURAA CARAT’IERE SCIENTIFICO DX NAIURA PUB.BLXCA n. M 29.. 12—20(!4 :
via Francesco Sforxa, 28 20122 Milano — Tbtefono 02 5503 1 - Fax {12 58304350 TR, .
‘Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724130968 o : i : ;
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Maggiore Policlinico lo studio in oggetto, da svolgersi presso 'U.O.C da iu: d;retta sotto la responsab:f:ta
scsentafaca ciel Dr. Ntca!a Fracchnoﬂa En Atti 1?16/2019 : : R

DATO ATTO cha il Comatato Etlco M;iano Area 2, nelia seduta del 08/02/2019 “..autorizza, per quanto di
competenza, 'effettuazione dello studio”. In Atti 1716/2019; .

VISTA la proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e lo
Sponsor AbbVie S.r.l. In Atti 1716/2019;

VISTA Vattestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del pfowedimento;

VISTA I'attestazione di coperfura economica;

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;
DATO ATTO che il Responsabrle dei procedlmento & il Direttore Scientifico; | o

ACQUISITH i pareri favorevoli, del Direttore Amministrativo e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. diapprovare if contratto di studio di cui in premessa;

2. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello studio osservazionale
retrospettivo profit dal titolo: “Dati Real World relativi a schemi di trattamento ed outcome clinici in
pazienti affetti da LMA e non idonei alla chemioteropia intensiva di induzione, che ricevono un
trattamento sistemico di prima linea o la migliore terapia di supporto”, Codice Protocollo H19-473, da
svolgersi presso I'U).0.C. Ematologia; o '

3. diintroitare le somme specificate nel contratto di studio al conto economico 790510 del Bilancio di
competenza;

4. diripartirela somma introitata sé(:bndo qua'nto stabilito con Determinazione n. 367 del 22/02/2018
e pre_cisamente: o _ _ _

- 10% alla Direzione Scientifi ca, per fa costztuzlone del fondo destmato a[ fi nanznamento degli
studi no prof t spontanei, d: cui al D M. 17- 12-2004

- 15% a!ia Darezmne Scsentiftca per il Chn;cal Trial Center o

- 25% alia Fondazaone

- .. 50% allU.0. ove si svolge lo studio, che potra utshzzare questi fond; secondo le modaltta
prevaste da| regoiamenti della D!rezu)ne Sczentuf ca;

ASTIEUTO DY RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA F’UBBLICA .M. 29—12-—2904
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Niﬂano —Tele{‘mm 02 5503.1 - Fax 02 5835}4359 RN )
‘Codice Fiscale e Part. [VA 04724150968 S - RERESTIER
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5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dalart.1 della L.R. n.23/2015);

7. didisporre 'invio della presente determinazioge alle Unitd Operative interessate.

It DIRETTORE RALE
Dott. Heri

iL DIRETTORE A ISTRATIVO
Dott. Fabib Agke

UOS/AI0SD/UCC proponente Direzione Scientifica /’)
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari @6])\ %_/
Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firma) {

R A

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A ‘CARATTERE SC!EN’I‘IHQO I)l NATUM PUBWC’:A l).M 29—12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano - Telefono 02 5503 1= Fax 0z 58384350 R :
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Determinazione del Direttore Generale n

ISTI'I’UTO DY RICOVERQ E CURA A CARATYERE SCIENTIFICO I NA'I'URA PUBBLICA D M 2942»2!!04
l ainr via Prancesco Sforza, 28 - 20122 Milane = Telefono 02 5503 1 — Fax 02 58304350
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