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DETERMINAZIONE N. det . =

Attl n_.! 395_/2015 Al

STUDIO CLINICO PROFIT FARMACOLOGICO dal titolo “A Randomized Phase Il study of Decitabine with or
without Hydroxyurea versus Hydroxyurea in patients with advanced proliferative Chronic Myeolomonocytic
leukemia”; Promotore Fondazione ftaliana Sindromi M;eiodsspiast;che (FESM) onlus; Codxce Protocolio
GEM-DAC-CMML; EudraCT N. 2014- -000200-10; Supportato da .Eanssen Cziag, pr_essa { U C. C
ONCOEMATOLOGIA ' B SRS .

il. DIRETTORE GENERALE,

VISTO 1l D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce |a d:retttva comumtarxa n. 2001/20}&:@@
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmac: ;:}er uso climco

VISTO it DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e COndiZIGﬂl di carattere generale, reiatlve ail’esecuzaone delie
speri imentazioni cliniche dl medicinali, con partlcolare riferimento a quelle ai fini del 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 csrcoiare deE 29 6. ZOGS protocoiio 2005 0031947

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013, la Determinazione n.1857 del 05/09/2013 e
successive, la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 con le quali e stato costituito il Comitato Etico
Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da conferire alia Fondazione 1RCCS 2" Granda
Ospedale Maggicre Policlinice, per assolvimento dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi aila
valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit, per i quan viene nchlesta presa d’atto
scritta; e specificate le modalita diriparto degli introiti;

VISTA fa lettera o’intenti, datata 03/G3/2015 e corredata daila relativa documentazione, con la guale ia
“rondazione 'taliana Sindromi Mielodisplastiche (FISM) onlus”, delegata dal promotore Groupe
Francophone de Myelodisplasie {GFM) alla sottomissicne della sperimentazione ai centri italiani, chiede
che sia approvate dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Ospedale Maggiore Policlinico lo svolgimento della Spenmentazsone Clinica dal titolo “A Randomized Phase
Hi study of Decitabine with or without Hydroxyurea versus Hydroxyurea in patients with odvanced
proliferative Chronic Myeolomonocytic leukemia” EudraCT N. 2014-000200-10, da svolgersi presso 'U.0.C.
Oncoematologia della Fondazione diretta dal Prof. Agostmo Cortelezzi, sotto la responsabilitd scientifica del
Dr. Francesco Onida. In Atti 895/2015;

VISTA la lettera ¢’intenti, datata 07/04/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale il Prof.
Agostino Cortelezzi, Direttore dell’l).0.C. Oncoematologia “..qutorizza la conduzione delio studio ... presso
PU.O. da lui diretta” e nomina “Responsabile (Principal Investigator-Pi) .. if Dott.Francesco Onida,
collaboratore strutturato delf’U.0.C. Oncoematologio di codesm Fondaz;one IRCCS Co’ Gmnda -—Ospedale
Maggiore Policlinico”. in Atti 895/2015 '

TENUTO conto che it Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione da ogni danno eventualmente
causato a persene daila somministrazione del farmace secondo il protocolio mediante polizza assicurativa
stipuiata con ia compagnia HDt GERLING n. 390-01583564-14040. € 1.000.000,00 {massimaie per Paziente}.
£ 5.000.000,0C (massimale per Protocollo). in Atti 895/2015; !
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DETERMINAZIONE N. Artint 895/_2015 AL

ATTESO che il Comitate Ftico Milano Area B, in occasione nella seduta del 28/04/2015 “ha accettato
alfunanimita il Parere Unico favorevole allo studic espresso’ dak Com;tam Etico Aé'ea Vasta Cen‘tm (seduta _
del 06.10.2014) subordinato a ...”. In Atti 895/2015; : #

ATTESO che con nota del 05/05/2015 il Comitate Etico Milano Area B “scioglie ogni riserva e conferma
al¥ unanimita Vaccettazione dei Parere Unico favorevole allo studeo esSpressc tiai Comitato ttico Area Vasta
Centro nelia seduta del §6.10.2014”. in Att] 895/2015;

ViSTA Iz letiera di chiarimenti, avente ad d:ggetto “Considerazioni in merito of protocollo GFM-DAC-CMML",
con la guale la Fondazione italiana Sindromi Mielodisplastiche (FiSM} Onlus dichiara che: “.. inviemo lo
seguente comunicazione per chiarire i dubbi relativi alla notura dello studio in oggetto. Il protocolio vede lu
partecipazione of 3 gruppi coaperaton impegnati neflg ricerca saentfffca nelambito delle m:elod;splas;e it
GFM francese, i FISM ed il gruppo tedesco delle MDS. Lo sponsor é il GFM, in ltalio la FISM svolge lo
funzione di delegate sponsor. In base agli accordi contrattuali intercorsi, Ia FISM si impegna a cedere tutti
dati italioni al GFM, che & il proprietario esclusivo e che consentirG ofla Janssen un occesso illimitato ol
database per gii usi ritenuti pil: opportuni. Alla fuce di queste considerazioni, il Comitato Etico Coordinatore,
Policlinico Careggl di Firenze, aveva sollevato perplessité sul profilo d:mdfpendenza dello sfud;o valutandolo
poi definitivamente come profit”, In Atti 893/2015;

ATTESC che con nota del 27/01/2016 il Comitato Etico Milano Area B "ho preso atto del passaggio deilo
studio da No Profit a Profit” . In Atti 895/2015;

VISTA la proposta di convenzione irala Fcndazmne ERCCS Ca Granda Ospedale Magglore Polictinico e FISM
Onlus, In atti 895/2015; :

RITENUTC di approvare fa predetta richiesta di sperimentazione ed il relativo contratto di sperimentazione
clinica,

con i pareri favorevoli def Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1. diapprovare il contratto di sperimentazione clinica di cui in premessa;

2. di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, Pesecuzione delle STUDIO CLINICO
PROFIT FARMACOLOGICG dal titoio “A Randomized Phase I study of Decitabine with or without
Hydroxyurea versus Hydroxyurea in patients with advanced proliferative Chronic Myeolomonocytic
leukemia”; Promotore Fondazione Italiana Sindromi Mielodisplastiche (FISM) onlus; Codice Protocoilo
GFM-DAC-CMML; FudraCT N. 2014-000200-10; supportato da lanssen Cilag; presse VU.O.C
ONCOEMATOLOGIA;

3. di introitare e somme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conio economico

i
750510 del Bilancio di competenza; !
A
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IZTITUTS D RICOVERD E LA A CARATTERD SCIENTIFICO DY NATURA “!EBL;-?CA Trid. 25-12-2084
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Attint 895/2015 Al

DETERMINAZIONE N.

4. di ripartire la somma introitata secondo quanto stabiiito con fa Determmazlone n. 1085 del

21/05/2015 e precisamente:

a. 30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
b, 70% all’ U.0 della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione
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DZRETTQRE SANITARIO
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Dr. sse;Laura Cih;appa
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Responsabile del procedimente: Prof. Silvano Bosari
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Pratica tratiaia da: Dott.ssa Federica M}ssacem

L ISTITUTO DI RICOVERD B CURA A CARATTIRE SCIENTIFICO DM NATURA PUBRBLICA DM, 29-12-2084
via Francesco Sforza, 38 - 20122 Milano — Telefono €2 55385.1 ~ Tax 82 58304330

Codice Fiscaie o P‘dﬁ", VA 04724150968




