Sistema Socio Sandfario

Regione
| Lombardia

) g Pag. 1
Atti n. 1395/2019

Determinazione del Direttore Generale n.

STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITOLO: STUDIO Di FASE 3, MULTICENTRICO, RANDOMIZZATO, DOPPIO-
CIECO, CONTROLLATO CON PLACEBO NEL TRATTAMENTO DELL’ANEMIA EMOLITICA AUTOIMMUNE DA
ANTICORPI CALDI CON FOSTAMATINIB DISODICO®, CODICE PROTOCOLLO C935788-057, NUMERO
EUDRACT 2018-004774-97, SPONSOR RIGEL PHARMACEUTICALS NG, PHARM OLAM
INTERNATIONAL, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C EMATOLOGIA Q&y

A?TESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDI

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione o @
Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione dei co

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative c:t@
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2

- Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Gt edate Maggiore Policlinico
e la Societd Pharm-Olam International che agisce t& del Promotore Rigel Pharmaceuticals,
inc.

3. Attestazione contabile @

La presente determina non comporta oneri.

@Q&
W

Pratica gestita da: Dott.ssa Va E tina Cavinato - Responsabjle del procedimento

ISTITUTO E3i4 RJCOVERO E CU'RA A CARATTERE SCIENTIFICO IH NA.TURA PUﬁBﬂCA I).M 29-12—201]4
‘& “vis Prancesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Telefono 92 5503 1= !‘-‘ax 02 583{)4350 -
il Clodice Fiscale e Part. IVA 047242550968 : R
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Determinazione del Direttore Generale n. . Attin. 1395/2019 :
ATTESTAZIONE COPERTURA ECON_QMICA/PATR!MON&ALE
tf costo complessivo di € sara lmputato ne! BPE cos: come segue
BILANCIO | N.CONTOE N. PROGETTO IMPORTO iMPORTO :@m’o TOTALI

DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018 19
@"
5 O
SAN
// Su
| // N

Totale / &\)

RIC / J
/, Q{Q

Totale 4 @

TOTALE
Milano,

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

] Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968

ASTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO I NAI'URA PUBBLICA ﬂ.M 29~12~2004
‘via Francesco Sforza, 28 « 20122 Milano - Telefono 02 5503, 1 wa Fax 02 58394350
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Determinazione del Direttore Generale n.

f g N&i ngp\m n. 1395/2019

STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITOLO: STUDIO Di FASE 3, MULTICENTRICO, RANDOMIZZATO, DOPPIO-
CIECO, CONTROLLATO CON PLACEBO NEL TRATTAMENTO DELUANEMIA EMOLITICA AUTOIMMUNE DA
ANTICORPI CALDI CON FOSTAMATINIB DISODICO”, CODICE PROTOCOLLO (€935788-057, NUMERO
EUDRACT 2018-004774-97, SPONSOR ' RIGEL PHARMACEUT!CALS NG, O PHARM«OLAM

INTERNATIONAL, DA SVOLGERS! PRESSO U'U.0.CEMATOLOGIA ' Q\
IL DIRETTORE GENERALE @ “
su proposta el DIRETTORE SCIENTIFICO @
VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la dir somunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinic gs
VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di caratt rate, relative ati’esecuzidn'e delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare nt’enmeQ elle ai fini del miglioramento della

e le linee guida che sul Decreto stesso
tocolio 2005.0031947;

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”
{a Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/08/.

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizion nzionamento dei comitati etici”;

6/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Eticl”,
omitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 dei
sazioni”, e successive; '

VISTE le note di Regione Lombardia 61.2016.0035
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzio
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2 $tituzione Comitato Etico Milano Area 2” e successive;

VISTA la Determinazione n. 367 del %@ 8 “Definizione delle modalitad di ripartizione e definizione
delle quote di attribuzione al persona ente del proventi denvat; da stud! profit”

VISTA la lettera d'intenti, datata @m e corredata dalla relativa documentazione con la quale la
Societd Pharm-Olam international che \agisce in nome del Promotore Rigel Pharmaceuticals Inc, chiede che

la?\o Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Pohctmrco fo stu o prof‘ it dal titolo: “Studio di Fase 3, Multicentrico, Randomizzato,
Doppio-Cieco, Controllato con Pldcebo nel Trattamento dell’Anemia Emolitica Autoimmune da Anticorpi
Caldi con Fostamatinib Pisodico”, Codice Protocollo C935788-057, Numero EudraCT 2018-0047’74~97 da

svolgersi presso I'U.0.( *\‘- a Iogia in Atti 1395/2019

sia approvato dal Comitato Etico M

VISTA Ia lettera d'intenti‘con la guale il Prof. Luca Baldini Direttore f.f. dell’ U.0.C. Ematologia, chiede che
sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’. Granda Ospedale
Maggiore Policlinico lo studio in oggetto, da svolgersi presso 'U.0.C. da iw daretta sotto la responsabilita
scientifica delia Dr.ssa Wilma Barcellini. In Atti 1395/2019 : :

DATO ATTO che il Promotore si & impegnato a soi!evare Ea Fondazmne ERCCS Ca Granda Ospedaie
Maggiore Policlinico da ogni danno eventuaimente causato a: persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il protocolio, medlante polizza assicurativa n., stipulata con fa Compagnia Lioyd’s Insurance

0

ASTITUTD Dl RICOVERO E CURA ‘A CARATI’ER}E SCIENTIFICO m NA’I’URA ?UBBLICA I) M 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milane «-Telefono 02 5503 1- Fax 02 58304350 RN L
Codice Fiscale e Part, IVAS 04724130968 : :

éumu .ftmra&
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Determinazione del Direttore Genera*e , Attin, 1395/2018

Company S.A ed approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Massimale per Protocoiio € 5.000.000, O{J
mass:male per Paziente d: €1. 000 000,00, in Attl 1395/2019 L :

DATO ATTO che il Comitato Ettco Mztano Area 2, nelia seduta de! 16/07/2019 ”h e pressa all’unamm;ta
Parere Unico favorevole aflo studio subordingto ... ” In Atti 1395/2019 . Q%-ﬁ :

DATO ATTO che con una nota datata 02/09/2019 il Comitato Etico Milano Ar s “stioglie ogni riserva g
conferma alfunanimity il Parere Umca favorevole allo studio precedent ehte espresso”. In Atti

1395/2019; 4§§z§>

VISTA 1a proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda le Maggiore Policlinico e la
Societa Pharm-Olam International che agisce in nome del il Promgto ige!l Pharmaceuticals tnc. Atti

1395/2019;

VEsiA_ 'l’attest'azio'rie di régoiarité_ i_strut_toria edi iegit_tifnité dél wed imento;

VISTA I'attestazione di copertura economica; ' @

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono pa

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & i

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Am ativo, del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;
622?} MINA

uiin premessa

Par tutti | motivi in premessa indicati:

1. diapprovare il contratto di

2. di autorizzare, ai sensi della hormativa in matena vrgente i’esecuzaone deilo studlo cim]co : “Studio
di Fase 3, Multicentrico, Randomizzato, Doppio-Cieco, Controllato con Placebo nel Trattamento
dell'Anemia Emolitica A une da Anticorpi Caldi con Fostamatinib Disodico”, Codice Protocoﬂo
€935788-057, Numer aCT 2018-004774-97, da svolgersi presso 1'U.0.C Ematologia; .

3. di mtro:tare le s
competenza;

pecificate nel contratto di studio af conto econoi_‘n_i_c_o 790510 del Bilancio di

4. diripartire la so

a introitata secondo quanto stabilito con Determinazione n. 367 del 22/02/2018
'-epreczsamente R S _

- 10% aHa Direzione Saentrf ca, per la costituzione del fondc destmato al ﬁnanznamento degh;
studl no prof" it spontane: dx cus af D. M 17- 12-20{}4

T 15% al!a Direzmne Scnent:f:ca per:i Cl:mcai'l‘nal(:enter

- ZS%aHa Fondaz:ona '

ISTXTUTO DIRICOVERO E CURA A CARATTERH SCHENTIFICO D1. NA’I’UR.A PUB\EILICA I)-M 29—12-2084
wvia Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano -—Telefono 02 5503 B I-'ax 02 58304350 F O
Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724150968 Gl ST
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, Atti n. 1395/2019

- 50% all’U.0. ove si svolge lo studio, che potra utilizzare questi fondi secondo le modalita
previste dai regolamenti della Direzione Scientifica;

5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

&
6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Atbo online deil’&i% , dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 gosi come sostituito
dalfart.1 delia L.R. n.23/2015); @

7. didisporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operagv@ssate.

N~

iLD TIVO
{
inanziaria
N
146.01.2019
!:{ i GlST?ﬁATAJ%ELL’ELEN?’T DELLE L;é”raw!mzmm
£g éj J’{'I; R B iy ;? &; 5_:? N
WDATA_ NGy T bl
: f’j i Zg -
U0S/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica

Responsabile del procedimento: | Prof. SHivano Bosari

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato

150 Pre 5  ISTITUTO DI RICOVERG E CURA A CARATI'ERE SCIENTIFICO DI MATURA Mm.ic& .M. 25-12-2004
B wuneai venisas A ivia Francesco Sforza, 28 « 20122 Milano ~ Telefono 62 5503.1 ~ Fax §2 58304350
 Tien L R ‘Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968







