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DETERMINAZIONEN, 7 & 4 del &~ Attin. 578/2016 All.
E i

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO FARMACOLOGICO MULTICENTRICO PROFIT dal titolo: "Registro
post-autorizzazione non interventistico di pazienti trattati con pomalidomide per mieloma multiplo
recidivato e refrattario, che hanno ricevuto almeno due precedenti regimi di trattamento che includevano
sia lenalidomide sia bortezomib, e che hanno dimostrato la progressione della malattia con ultima
terapia”; Codice Protocollo: CC-4047-MM-015; Sponsor: Celgene international Sarl; CRO: lcon Plc; da
svolgersi presso U.0Q.C. Oncoematologia.

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO it D.Igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’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
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare 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 circolare del 29/06/2005, protocolic 2005.0031947;

VISTQ il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione
delie linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, efaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia;

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

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; Ia
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la lettera d'intenti, datata 09/11/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societa’ fcon Plc, in nome e per conto dello Sponsor Celgene international Sarl, chiede che sia approvato
dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione {RCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico lo studio: “Registro post-gutorizzazione non interventistico di pazienti trattati con pomalidomide
per mieloma multiplo recidivato e refrattario, che hanno ricevuto almeno due precedenti regimi di
trattamento che includevano sia lenalidomide sia bortezomib, e che hanno dimostrato la progressione dello
malattia con 'ultima terapia”; Codice Protocollo n. CC-4047-MM-015; da svolgersi presso I'U.0.C.
Oncoematologia, diretta dal Prof. Agostino Cortelezzi, sotto la responsabilita scientifica del Prof. Luca
Baldini, In Atti 578/2016;

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 23/02/2016: “ha accettato alf'unanimita il
Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico Catania 1 (seduta del 19.10.2015)
subordinando...”. |n Atti 578/2016;

ATTESO che con nota datata 24/03/2016 il Comitato Etico Milano Area B “scioglie ogni riserva e conferma
afl’unanimita I'accettazione del Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico Catania 1
nella seduto del 19.10.2015.”, In Atti 578/2016; ,
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DETERMINAZIONE N. del 72 70 2UWE Atting s78/2016 AL

VISTA la proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e la
Societa Celgene International Sarl. in atti 578/2016

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione ed il relativo contratto,
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativa, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
DETERMINA

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

2. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, l'esecuzione dello STUDIO
OSSERVAZIONALE PROSPETTICO FARMACOLOGICO PROFIT dal titolo “Registro post-autorizzazione non
interventistico di pazienti trottati con pomalidomide per mieloma multiplo recidivato e refrattario, che
hanno ricevuto almeno due precedenti regimi di trattamento che includevanc sia lenalidomide sia
bortezomib, e che hanno dimostrate la progressione delfa malattia con F'ultima terapia”; Codice Protocollo:
CC-4047-MM-015; Sponsor: Celgene International Sarl; CRO: Icon Pic; da svolgersi presso U.0.C.
Oncoematologia;

3. di introitare le somme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto economico

790510 del Bilancio di competenza;

4. di ripartire la somma introitata secondo quanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del

21/05/2015 e precisamente:
a. 30% alla Fondazione, saiva refusione di costi aggiuntivi
< b. 70% all’ U.0 della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione.
IL DIRETTORE GENERALE
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Responsabife del procedimento: Prof. Silvano Bosari

Pratica Tratiata da: Dott.ssa Federica%&ssacesi
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