FONDAZIONE IRCCHE CA GRANDA
L3SPEDALE MAGGIORE POLICLIMNIOD

DETERMINAZIONE N

atin 625/2015
STUDIC CLINICC SPONTANEC CCDICE LLC1114 N, EudralT: 2014-0002714-23 dal titolo: “4 phase 2
multicenter study to assess the activity and the safety of front-line tbrutinib plus Rituximab (IR} in unfit

patients with Chronic tymphocytic Lteukemia {CLL)” PROMOTORE Fondazione GIMEMA Onlus ~Presse I U.0.C
ONCOEMATOLOGIA

iL DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttive comunitaria n. 2001/20/cee,
sult’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per use clinico;

VISTO i D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dellassistenza sanitaria”, nonche le linee guida che sul Decreto stesso iz
Regione Lombardia ha fornito con ia circolare del 29.6.2005, protocoile 2005.0031947;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 dei 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali €' stato costituito i Comitate Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per l'assclvimento
dei compiti demandati al Comitato Etico e refativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per | guali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA fa fettera d’ intenti datata 14 Novembre 2014 corredata dalia relativa documentazione, con la quale Ia
Fondazione GIMEMA Onlus chiede di poter effettuare presse I'U.0.C Oncoematologia, diretta dal Prof,
Agostino Cortelezi, una sperimentazione clinica dal titolo: “A phase 2 multicenter study {0 assess the activity
and the safety of front-line thrutinib plus Rituximab (1R} in unfit patients with Chronic Lymphocytic Leukemia
{CLLY" , COBICE LLC1114 N. EudraCT: 2014-002714-23 sotto la responsabilith scientifica del Prof. Agostino
Cortelezzi. in ATTI625/2015

TENUTO conto che la Fondazione GIMEMA Onlus si & impegnata a sollevare da ogni danno eventualmente
causato a persone dalla somministrazicne del farmaco secondo il protocolle mediante polizza assicurativa
stipulata con ia compagnia LLOYD'S una Polizza di Assicurazione responsabilitd civile Sperimentaziont cliniche
LI At 625/2015

ATTESO che it Comitato Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 10.02.2015 "hg accettato
al'unanimita il Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico dell’Universita “Sopienza™ di
Roma (seduta del 27.11.2014}, subordinando tole accettazione alie sequenti modifiche/integrazioni:...”

In Akt 625/2015

ATTESO che con una nota datata 17 Marzo 2015, il Comitato Etico Milano Area B “scieglie agni riserva e
conferma Voccettazione oll'unonimitd del Parere Unico fovorevole alfo studio espresso dal Comitato Etice
dell’Universita “Sapienza” di Rome neflg seduta del 27.11.2014", In Atti 625/2015
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DETERMINAZIONE N, doi adtin 625/2015

RITENUTOC di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA
1} di autorizzare, ai sensi delia normativa in materia vigente, Vesecuzione delfo STUDIO CLINICO SPONTANEQ
CODICE LLCI1114 N. FudraCl: 2014-002714-23 dal titolo: “4 phase 2 mufticenter study to assess the activity

and the safety of front-line lbrutinib plus Rituximab (1R} in unfit potients with Chronic Lymphocytic Leukemia
{CLL)” PROMOTORE Fondazione GIMEMA Onlys —Presso I' U.0.C ONCOEMATOLOGEA

2} di prendere atic che o studio dichiarato no profit, non comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione

i DiRET‘[’ORE AMMINISTRATIVO
Dr. ssa ;Fraﬂcesca Fanceili

Dr.ssa Arma' Pf;wgn

L

[N i Responsabile del procedimento : Prof.Pier Mannuccio Mannucci
: Pratica {rattata da; Dott.ssa Federica M%gsacesi
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