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Determinazione del Direttore Generaignf? § ﬁ d'éi , Attin, 1356/2019

STUDIO  OSSERVAZIONALE, RETROSPETHVO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO GLOBALE, NON
INTERVENTISTICO, RETROSPETTIVO, MULTICENTRICO PER LA GENERAZ!GNE DI REAL WORLD EVIDENCE D
SOGGETTI CON MIELOMA MULTIPLO RECIDIVANTE E REFRATTARIO CON PRECEDENTE ESPOSIZIONE A UN
ANTICORPO ANTI-CD38”, CODICE PROTOCOLLO NDS-MM-003, SPONSOR CELGENE CORPORAT!ON (USA),

CRO 1QVIA™, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C EMATOLOGIA Q\ :

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROWEDI X

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione - @

Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del co&rﬁ%

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normative cita
Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2

Proposta di contratto tra la Fondaz:one RCCS Ca’ G@n edale Maggiore Policlinico e la
elgene Corporation.

3. Attestazione contabile

La presente determina non comporta oneri. @
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

il costo 'cdmptéssivb d| € sara ;mputato nel BPE cost come segue: | _

BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO iMPORTO IMPORTO QRTO | TOTAL]
DESCRIZIONE IMPEGNO 2017 2018

o >
SAN

Totale

|«
ZS
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RIC /(} @
YR

als
Totale P Ve @

TOTALE

™~

Milano,

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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Determinazione dei Direttore Generale n. QQ g Attin. 1356/2019

STUDIO OSSERVAZIONALE, RETROSPETTIVO PROFIT DAL TiTOLO: *“STUDIO GLOBALE, NON
INTERVENTISTICO, RETROSPETTIVO, MULTICENTRICO PER LA GENERAZIONE DI REAL WORLD EVIDENCE DI
SOGGETTI CON MIELOMA MULTIPLC RECIDIVANTE E REFRATTARIO CON PRECEDENTE ESPOSIZIONE A UN
ANTICORPO ANTI-CD38", CODICE PROTOCOLLO NDS-MM-003, SPONSOR CELGENE CORPORATION {USA]},

CRO IQVIA™, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C EMATOLOGIA Q\
_ . .
IL DIRETTORE GENERALE @
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICQ @ |
VISTO il D.Igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la d ir omunitaria n. _20_01/20/cee,

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinic @

VISTO it D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di caratterale relative all’esecuzione delFe
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare nferlm - elle ai fini de! 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/ tocotio 2005.0031947;

VISTQ it D.M. del 08/02/2013 “Criteri per fa composiziong iMunzionamento dei comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035: ’ 6/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzio 8 mitati Etici - chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici sazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/20 stituzione Comitato Etico Milano Area 2” e successive;

Ia Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione
© “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
’ Osservaz:onalt" o “'Non Enterventisticf' effettuatl m Regione

VISTO il Decreto della Direzione Gengre

delle linee guida sugli Studi “Ossewa
istituzione del reglstro regionale SUE
Lombardia, -

VISTA la Determinazione AIF/83/2008 G.U Serie generale n.76 det 31/03/2008

del 22/02/2018 "Deﬁmzmne deile modailta dl rlparttzlone e definizione

Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico lo studio osservazionale retrospettivo profit dal titolo: “Studio g!oba!e, non interventistico,
retrospettivo, multicentrico per la generazione di real world evidence di soggetti con Mieloma Multiplo
recidivante e refrattario con precedente esposizione a un anticorpo Anti-CD38", Codice Protacollo NDS-MM-
003, da svolgersi presso I'U.0.C Ematologia. In Atti 1356/2019;

> YR 50 ma b ! ISTTEUTO D RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBDUCA B.M 29—42-200#
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VISTA la lettera d’intenti con la quale i Prof. Luca Baldini Direttore f.f deli’ 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 I'U.0.C da lui diretta, sotto fa responsabilita
scientifica della Dr.ssa Alessandra Pompa. in Atti 1356/2019; - : LR

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 08/10/2019: ”.?d?%tﬁa, per guanto di
competenza, I'effettuazione delio studio “. in Atti 1356/2015;

Societd IQVIA™ che agisce in nome del Promotore Celgene Corporation.A 2018;

VISTA la proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Os ggiore Policlinico e la
3
VISTA lattestazione di regolarita istruttoria e di Iegittim_i_tz‘a_ _dél prowe@@; o : .

VISTA |'attestazione di copertura economica; _ @
S _ . |
DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte in del presente atto;
n

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Diret tifico;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrat irettore Sanitario, del Direttore Scientifico;

Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. diapprovare il contratto di studio di emessa;

2. di autorizzare, ai sensi della no n materia vigente, 'esecuzione dello studio osservazionale
retrospettivo profit dal titolo: io~globale, non interventistico, retrospettivo, multicentrico per la
generazione di real world evide di soggetti con Mieloma Multiple recidivante e refrattario con
tic
e

precedente esposizione a un orpo Anti-CD38”, Codice Protocollo NDS-MM-003, da svolgersi presso

U.0.C. Ematologia;

-3, diintroitare le sommeXsp

ificate nel contratto di studio al conto economico 790510 del Bilancio di
competenza,; ' : = R : o

4. diripartire la s

introitata secondo quanto stabilito con Determinazione n. 367 del 22/02/2018
g precisame R T E . _ o

: - 1'0'% ai'la' _D_ireiione Scientifica, per la 'cc_s_tituziolné _d'él fondo destinato al finanziamento degli |
studi no profit spontanei, di cui al D.M. 17-12-2004
- 15% alla Direzione Scientifica per i Clinical Trial Center

- 25% alla Fondazione
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- 50% al'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 ia pubblicazione del presente provvedimento all’Albe onfine deﬁ' ienda, dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 £ si come sostituito
dalfart.1 della L.R. n.23/2015);

7. didisporre Vinvio della presente determinazione aile Unita Operagv nteressate.

- mETERIMINAZIONE
Conieo DR LD mmaaen
TLEMCO Lt

U0S/UQSD/UOC proponente Direzione Scientifica

N
Responsabile del procedimento: | Prof. Sitvano Bosari {Firma) 4/ Eﬁ
Pratica gastita da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firma) /

BUREAY VERIZAS
Y contsien,
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