FONDAZIONE IRCCS CAY GRANDA
mprpaly MAGGIORE POLICLINICD

DETERMINAZIONE N

; g e Al n 124/20E5N
STUDIO CLINICG NO PROFIT PROMOTORE Fondazione Neoplasie Sangue Onlus (FO.NE.SA, OMO ICE RV~

MIM-PI-0752 N, EudraCT: 2013-004166-33 dal titolo: “Studic di Fase ili, muitice

controllato finalizzato a determinare V'efficacia e la sicurezza del trattamento standardvcon|igdalidomide e

desametasone versus un nuocve algoritmo che prevede riduzione di dose in paz i con auova
ale

diagnosi di Mieloma Multiple e inadatti a ricevere chemioterapia convenz ' Presso V' U.0.C
ONCOEMATCLOGIA

1L DIRETTORE GENERALE, N%N

VISTO if D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con # quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinice; %

VISTO il DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere @aie, relative all’esecuzione delle

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimen elle ai fini del miglicramento deila
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, e linee guida che sul Decreto stesso a
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, ocolto 2005.0031947;

A

RICHIAMATE la determinazione n, 1698 del 30/07/2042 a Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali e stato costituito il Comita Etiety Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS §&' @: Ospedale Maggiore Policlinico, per l'assolvimento
dei compiti demandati ai Comitato Etico e relatj %alutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atﬁ%it a; e specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA fa lettera d' intenti datata 24/ @orredata dafia refativa documentazione, con la guale ia
Fondazione Neoplasie Sangue Onlus SA. Onlus) chiede di poter effettuare presse FU.O.C
Oncoematologia, diretta dal Prof. Ago ortelezzi, una sperimentazione clinica dal titolo: “Studic di Fase
i, multicentrico, randomizzate, cm—& finalizzato a determinare P"efficacia e la sicurezza del trattamento
standard con lenalidomide e one versus un nuovo algoritmo che prevede riduzione dif dose in
pazienti anziani con nuova d i di Mietloma Multiplo e inadatti a ricevere chemioterapia convenzionale
“ Codice RY-MM-PI-0752 N. : 2013-004166-33 sotto la responsabilita scientifica del Prof. Luca Baldini;
dichiara che:

“La FO.NESA Onlus fornirongra

isposia SR AN : . ) : )
posizione doll’ozienoy naceutice Celgene, nefle quantita necessarie ullo svolgimento della ricerca

clinica”. In Atti 124/21)%%

TENUTQ conto che\a Fondazione Meoplasie Sangue Onlus [FO.NE.SA. Onlus) si & impegnata a sollevare ia

Fondazione dacogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco secondo il

protocollo iante polizza assicurativa stipitlata con la compagnia HDI Gerling una Polizza di Assicurazione

respansabiita\\civile Sperimentazioni ¢liniche n.396-01583444-14261 Massimale per Protocollo
£10.000,000.0 assimale per Pazienie € 1.000.000.00. In Atti 124/2015

e il Comitato Etico Milano Area B, in occasione della nella seduta del 13.01.2015 “ha gccettato
fmita if Parere Unico faverevole aflo studio espresso dal Comitato Etico Interaziendale A.O.U. Cifta

domizzato,
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FONDAZIONE IRCOR CAY GRANDA
DISPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE N. ’ def attin. 124/2015 N
della Salute e detla Scienza di Torino - A.O. Mauriziano di Toring — A.S.L. TO1 (seduta def 30.062014),
subordinanda tole accettazione alle seguenti modifiche/integrozioni nel documento “Congenso Informeto” —
Versione 1.1, 02 Apr 2014"in Atti 124/2015

ATTESC con una nota datata 22 Gennalo 2015 “scioglie ogni riserva e conferma a @tc‘r Vaccettazione
del Parere Unico favorevole allo studic espresso dal Comitato Etico Interaziendale AN, Cittd della Saiute e
della Scienza di Torino - A.O. Mauriziono di Torino — A.5.L. TO1 {seduta del 30.06. NN At 12472015

RITENUTOC di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoii del Diretiore Amministrativo, del Direttore Sanitar del Direttore Scientifico;

o
DETERMINA @

1} di autorizzare, ai sensi dells normativa in materia vige@te@nzione detio Studio CLINICO NO PROFT
PROMOTORE Fondazione Neoplasie Sangue Onl m A. Onlus) CODICE RV-MM-PIOT52 N.
EudraCT: 2013-004166-33 dal titolo: “Studio df . multicentrice, randomizzato, controllato
finalizzato a determinare lefficacia ¢ ia sicar@ trattamento standard con lenalidomide e
desametasone versus un nucvo algoritmo che prevede riduzione di dose in pazienti anziani con nuova
diagnesi di Mieloma Multiplo e inadatti g 1l @ chemicterapia convenzionale” —Presso I U.0.C
ONCOEMATOLOGIA

2) di prendere atio che lo studio dichiarato @ offt, non comporta oneri aggiuntivi per fa Fondazione
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IL DIRETTORE AMIAINISTRATIVO

Dr.OS\iafﬁgﬁ s‘;ﬂ' Q ;’
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DIRETTORE S&N

Responsabile del procedimento : Prof,Pier Mannuccia Mannucc
Pratica trattata da: Dott.ssa Federica Massacesi
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