o O83/2015

STUING QESERVAZIONALE PROSFETTICO FARMACOLOGICO MULTICENTRICO INTERNAZIONALE FROMOTORE:
EMBT Zuropean Society for Blood and Marrow transplantation, dal titolo: “Un registro multicentrico,
multinazionale, prospettico e nsservardonale che riunisce § dati di sicurezza ¢ di esito clinicg nel pazienti con
dizgnost di VOD epatica grave che hanno ricevuto un trapiante di cellule staminall ematopoietiche (HSCT) e
sona  stati trattati con Defitelio® o terapia di supporto {gruppo 4 controlio)” — PRESSO U.O.C
DNCOEMATOLOGIA

ILDIRETTORE GENERALE,

VISTO it D, s, ded 24.06.2003, n. 211, con il quale sl recepisce iz direttive comunitaria n. 2001/20/ces,
sulfesecuzione dedle sperimentazion diniche di farmaci per uso clinico;

VISTO iF 0., del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, refative all'esecuzione delle
sperimentaziont cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle & fim del mighoramento della
pratica clinics, guale parte integrante dell’assistanza sanitaria”, nonche e linge guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha formito con la creolare del 29.6 2008, protocolio 2005.0031947,

VISTO il Decreto della Direzlone Generale delia Sanltd n. 11960 del 13.7.2004 relative aliapprovazione delie
linee guida sugli studi “osservazionali” o "non interventisticl”, etabarazione di reports periadicl ed istituzione
del registro regionale sugl studi “osservazionall” o “non interventisticl” effettuati in Regione Lombardia,

RICHIAMATA la determinazione n. 31698 del 30/07/2013 e la Determinazions n 1857 del OR/08/201%, ¢
successive  con le gual & state costituite il Comitato Etco Milano Area B; aggiornate le Tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione 1RCCS Ca° Granda Ospedale Maggiore Polichinico, per Fassolvimento
dei campit! demandati al Comitato Ttico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificare le modalita’di repsrto deghi introit

VISTA la lettera di intentd datata 12 Gennaio 2015 corredata dalla relative documentaziong, con la quale it
Prof, Agostine Cortelezzi  divettors dell’ U.0.C ONCOEMATOLOGIA chiede di poter affettuare uro Studio
Osservazionale no Profit dal titele: "Un registro multicentrico, multinazionale, prospettico e osservazionale
che riunisce I dati di sleurerza e df esito clinico nei pazientt con diggnost di VOD epatica grave che hanno
rieevuto un trapiante di cellule staminall amatopoietiche (M50T) @ sono stath trattati con Defitelio® o terapia di
supporte (gruppe g controllo)”, nominando come Respansabile scentifice i Dr.Francesco Onida . in At
653/2015
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ATTESG che i Comitatoe Etico Milano Area B in occasione della seduty del 24.02.201% “ha occettato
alffunanimite if Parere favorevele allo studio espresso dal Comitato Edice delVIRCCS Ospedale San Raffoefe dof
Milang nelle seduta del 11.09.2014 "In ATTI 653/2015

CONSIDERATG, inoltre, ta proposta di convenzions, in attiob3/2005, all'ART 4
“It Promotore siimpegna:

o) Ad osservare tutte le istruziond, le direttive ¢ le roccomandozion precisate nel parere del Comitata
Etico.
Par lesqcuzione della Sperimentuzions | Promotore sl impegna inoltre o fornire gratuitamente Witti 7 supporti
necessar] per lo registrazione ¢ lg raceolto dotf ed aitro moteriale eventuaimente previsto dol protocolle o
comungue necessario allo svolgimento delly stessa [guale | CRF elettronica),
A capertura dei costi derivanti e/0 generati dolla Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile & volutabile
incluse e trattato secondo il Protocollo e per il guale sarl consegnate/trasmessa Jo relotiva CRF ("Case Report
Farm") completato e ritenuta volide dol Promatore/CRG, olla Fondoziane verranina eorrispasti gl impart! sotto
Indicat], in base olle attivite svolte (impartiin eura, VA esclusal, [l corrispettivo totale o poziente cormpletato ¢
valutabile sard o € 500+ VA (S8 DOVUTA)

Visito Compenso/paziente

Registrazions E00LVA

orET T
oflow-up dopo 6 mesi 1 EOE LA,

Follow-up 12 mesi €S0 LVA

| Altricosty €0+ 1LVA

TOTALE

SEI00HIVA

RITENUTO di approvare la pradetta richiesta df spevismentarione;
con | parer] favorevell del Rirettore Amministrativo, del Direttore Sanitaro e del Direttore Sclentifice;
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o
DETERMINA
1) df autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Mesecuziona della STUDIO OSSERVAZIONALE
PROSFETTICO FARMACOLOGICO MULTICENTRICO INTERNAZIONALE dal titolo: "Un registro multicentrics,
multinazionale, prospeftico e nsservazionale che riunisce | dati di sicurezza @ di esita clinica nej pazient! con
diagnost di VO epatics grave che hanno ricevuto un trapianto di cellule staminall ematopoietiche (H3CT) @
sonc statf trattati con Defitelio® o terapla di supporto {gruppe di controlio)” - PRESSD LLOC
ENCOEMATOLOGIA
2} di prendere atto che lo Studio Osservazionale no profit non camports Oneri agziuntivi alla Fondazione
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Responsabile del pracedionento: Prof. Pler Mannuccio Mantuce
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