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Determinaz_ipne_dei Direttore Gen_éralgn_.? ; f del_ , A_tti n..2016/2019 = -

STUDIO ossanvazsomm.s FARMACOLOGiCO 'NO PROFIT DAL mon.o STUDIO OSSERVAZIONALE -
ITALIANO SUL TRATTAMENTO CON INIBITORI DEL BCL-2 DI PAZIENTI CON LEUCEMIA MIELOIDE ACUTA
(AVALON)", CODICE PROTOCOLLO IRST 204,04, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE

MAGGIORE Poucumco DA SVOLGERSI PRESSO 1'U.0.C EMATOLOGIA S

ATTESTAZ!ONE REGOLARITA’ !STRUTFORIA E LEGITTIM?TA’ DEL PROWED!MENTO

1. Breve esposmone del contenuto della tietermmaz:one
Autonzzaz;one esecuzione deito studlo

2. Estrems relatlw at prmcfpali documentl e/u normatwe cntate
_ Parere Favorevale Comitato Etico M|¥ano Area 2

3. Attestazione contabale
la presente determma non compor’ca oneri.

Pratica gestita da: Dq’:tt.ss'é:ﬁafe_nt:iné_ _Cavinato - Responsabile del prqcedime'nto'

VZ Direttore Sci_enti'ﬁcq

Silvano Bosari -

ASTRIUTO Di RIGOVERO E  CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUDBLICA DM, 29-122004
‘via Francesco Sforza, 28 = 20122 Milano -—Teiefone ﬂ2 5503 1 - Fax ﬂ2_583ﬁ4350
: _".Codlce chale e Patt IVA 0472415{}968 e L
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i cnsto complesswo di €

A'ITESTAZIONE COPERTLFRA ECONGMICA/ PATRIMON!ALE

. sara tmputata ne[ BPE cosu come segue

-mm'u 1

BILANCIO ‘N.CONTOE N PROGGTTO IMPQRTO IMPQR_TO !MPGRTO
DESCRIZIONE IMPEGNO 2017 203.8 20_19_ -
SAN S U S
Totale
RIC
Totale !
TOTALE
Mitano,

Gli eventuali costi _imputati saranht_j coperti dai fondi rivenienti dallo studio.

- Fax 02 5330435

ISTITUTO DI R!CGVERD E Cm A mmw SC}HNTIFICD ﬁl NAII'URA MBIICA D-M : 9-‘2-2004 oy
“wia Franéesco Sforza, 28 = 20122 Milasio -_~Tb¥efono 02 5503 :
Codmez chalae Part WA {)472415&968 R T T
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Determinazione del E}lrettore Genergé? %? deﬁ% % @ P} é’; Ei}@nn 2016/2019

STUDEO OSSERVAZIONALE FARMACOLOGECO, NO PROFIT DAL TITOLO: “STUI}IO QSS%ERVAZIONALE"' '

lTALiANO SUL TRATTAMENTQ CON iINIBITORI DEL BCL-2 DI PAZ!ENTI CON LEUCEM!A MIEiOfDE ACUTA
(AVA!.ON)” CODICE PRO?OCGLLO IRST 204.04, PROMDTORE 5‘0NDAZ[0NE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE :
MAGG!ORE POL!CLINiCO DA SVQLGERS! PRESSO L’U 0 C EMATD!.GGIA

. IL DIRETTORE GEMERALE .
su proposta dei DlRETI’ORE SC!ENTIFICO

VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quaie si recep{sce fa direttiva comumtana n. 2001/20/cee,
sul’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
spenmentaz:om cliniche di medlcmah con. particolare rafenmento a quelle ai fi ni del. m[gltoramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assustenza samtana” nonché le. flinee Buida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito conla c&rcoiare del 29/06/2005 protocol{ct 2005 0031947

VISTO it D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composmone eil funz&onamento dea comitati etici ’;'

VISTE le note di Reglone Lombardia G1.2016.0035472 deé! 16/11/2016 "Rlcostltuztone det Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 "Rlcostltuzmne de1 Comltat; Etu:u precrsaz:om esuccess:ve, _

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo ai!’approvaz:one
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistic”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” .o "Non _l_nte__rven_tus_t;caf’ effettuati in Regione
Lombardia; - s o :

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008;
VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017 "Coststuzione Ccm!tato Etico Milano Area 2" e successive;

VISTA la !ettera d'antentl datata 30/10/2019 2 ccrredata dalia reiat:va documentaznune con 1a quale il Prof.
Luca Baldini, dlrettore dell’ U. 0 c Ematologia, chiede che sia approvato dal Comitato Etico’ M:iano Area 2 e
autorizzato da!ia Fondazrone JRCCS Ca' Granda Ospedaie Maggtore Poficlinico lo studio ossewazacnaie
fa rmacoioglco no prof‘ t, dat trtolo “Studio Osservaz:onaie italiano sul tmttamento con m:b:ton del BCL-2 di
paz:ent: con leucem.ra m:elo:de acuta {AVALON}” Promtatore istttuto Scientifico Romagnoio per lo Studio e
fa Cura dei Tumori —IRST IRCCS, Meidcla {FC) and tstatuto Europeo di Onco!ogta, Milano, dichiara che: -lo
studio si svolgeré presso I'U.0.C da fui daretta sotto la responsab:l;ta sc&entlﬁca def Dr Nicola Fracchioffa. In
Attl 2015/2019 i S o . : . . .

DA‘!‘O ATTO che con Par_ere Protccoilo n. 0028702 del 13/12/2019 :l Cumitato Et:co M:iano Area 2 neI!a
seduta del 10/12/2019 autonzza, per quanto di competenza le ffettuaz;one delio studto,._._._” ' In Attl
_2915/2019 e S S A ELE . .

VIST A I’attestazzone dl regoiarsta ;struttorta e dl Iegittlmlté del prowed:mento

ISTI'I'UTO D{ RICOVERO E CURA A CARJ’L'I‘I',ERE SCI;EN’I'!FICO DI NATUR& P’UB!!IJGI\ D.M 294.2
38 via Francesco Sforza, 28 ~20122 Milanc --Telefono {}2 5593 A= Pax 02 58304350 : o
Codlce F;scah e Part IVA 04?241;&6963 : B R S IR IR
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Determmazaone del thettcre Generale%? ﬁ ?dei _ S ;- Attin, 2016/2019

' VlSTA i’attestaz:one dl copertura economtca

DATO ATTO che fe predette attestazmm COStltuISCO!'}D parte lntegrante del éresente atto

DATO MTO chell Responsabile del procedlmento e li Dtrettore Smentsf;co | |

ACQU!S!T! i pareri favorevoli del Dlrettore Ammmistrativo, dei ﬁtrettore Sanitario, del Direttore Sc:ent;fzco

| ﬁETERM!NA . |
per tutti i motiv n premessa indicati:
" 1 “di autcnzzare ai sen51 de!ia normatlva in matena vzgente l’esecuznone dello studio nsservauonaie'

'fa rmacolog:co no prof’ t, dal tEtDiO “Studio Osservaz:onaie italiano sut trattamento con inibitori del
CBCL-2 di paz;ent: con Ieucemla mtelmde acuta (AVALON)” Promotore Istituto - Scaentlftco

Romagnoio per io Stud:o ela Cura dei Tumori —IRST tRCCS Meidola (FC) and lstetuto Europeo di:
Oncologia, da svo!gers: presso I u. 0 C Ematologla ' :

2. diprendere atto che lo studio, dichiarato -.usserva_zio_nale,_ farmacologico no profit, non comporta-
- oneri :aggiuntivi per fa Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico; o

3. di dare atto che e attestaz;om richiamate in premessa formano parte mtegrante del presente

40 di d;sparre la pubblicazione dei presente prowedlmento ali'Albo online deli’Az:enda dando atto -
" che lo"stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, LR. n. 33/20{}9 cosu come soststwto
dall'art.1 della L.R. n.23/2015}; : SRR

5. didisporre I'invio della presente determinasjone alle Unita Operative interess_a_te. o

REG]S?RA?A_NELLEU’PE DELL D*Tr’%’*«‘zi’\érﬁ* L
i DATA % ﬁ Bip f’?i"i‘%mﬂg ? &%?

: UOS!UOSD/UOC proponente .| Direzione. chenta_ﬂpg_ SRR S T

' Responsabale dei procedamento | Prof. Silvano Bosarl "

i Prati;a_'gestita da: o000l Dottssa Valentina Cavinato o

§ 1STTIUTO DI RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA mnuca_ M. 2 zs-tzam-t Sl
88 ia Franicesco’ Sforza, 28.- 20122 Milano mTelefono 92 5503 1 F‘ax 02 58304350 S
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