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Determinazione del Direttore Generale n.w & A , Attin. 1669/2016

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIVITA’ DEL PROVVEDIMENTO

STUDIO OSSERVAZIONALE NON FARMACOLOGICO, RETROSPETTIVO, MULTICENTRICO INTERNAZIONALE,
NG PROFIT, DAL TITOLG: "OUTCOME DEL TRAPIANTO ALLOGENICO NELLE LEUCEMIE ACUTE
LINFOPLASTICHE PH POSITIVE TRAPIANTATE NEI CENTRI GITMO NEL PERIODO 2005-2016”, PROMOTORE
G.LT.M.O. {GRUPPC ITALIANO TRAPIANTI D! MIDOLLO QSSEO, CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE E
TERAPIA CELLUHLAREY; DA SYOLGERSI PRESSO L'U.0.C. ONCCEMATOLOGIA

1. Breve esposizione del contenuto delia determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio,

2. Estremi relativi al principali documenti 2/o normative citate
- Parere favorevo'e Comitate Etice Milano Area B,

2. Attestaziona contabile
La presente determing non compcorta oneri.

Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi Responsabile del procedimento

Direttore Scientifico

Milano,

A CARATTERE BCIENTIFICO D NATURA PUBBLICA DM, 15-12-2004
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Determinazione dat Direttore Genergie 1% % 7 daj £ sf, Attin. 1669/2016

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

Hcosto complessiva di € / _sara impuizto nel BPE cosi come segue:
BHANCIC | M. CONTOE N. | FROGETTS | IMPORTO | IMPORTO | IMPORTO TOTALI
DESCRIZIONE | IMPEGND 2017 2018 2019
SAN

|
totale | o

RiC ‘ L

Totale !

TOTALE -

\

Milano, %/[}

Gli eventuali costi imputat! saranao coperti dal fondi rivenienti dalle sperimentazioni cliniche

AE SCIENTIFICO I3 NATURA PUBRLICA DM, 29-12-2004
Telebomo (12 35831 — Fax 02 38304330
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Determinazione dei Direttore Generale i1,

STUDIO CQSSERVAZIONALL NON FARMACOLOGICO, RETROSEBETTIVO, MULTICENTRICO INTERNAZIONALE,
NG PROFT, DAL TITOLO: “OUTCOME DEL TRAPIANTGO ALLOGENICO NELLE LEUCEMIE ACUTE
LINFOPLASTICHE PH POSITIVE TRAPIANTATE NEI CENTRI GITMIO NEL PERIODO 2005-2016", PROMOTORE
G.LT.M.C. [GRUPPO ITALIANG TRAPIANT! DI MIDOLLO (OSSEC, CELLULE STAMINAL!I EMOPOIETICHE E
TERAPIA CELLULARE); DA SYOLGERS! PRESSO P'U.0.C. ONCOEMATOLOGIA

W DMRETYORE GEMERALE
su proposts del HIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il Dlgs. del 24/06/2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione deile speririentarioni cliniche di fanmaci per uso clinice;

VISTO il DML del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative alfesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento deila
pratica ciinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fernito con le circolere del 29/05/2005, protocolle 2005.0031947;

VISTO il Decreic della Direzione Generale delis Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo afl'approvazione
delle linge guida sughi Studi “Osservazionail” ¢ “non intcrver;tistici” siaborazione di reports periodici ed
istituzione dei registro rerionale sugh Studi” Gsservazionali” o “Non Intervantistici” effettuati in Regione
Lombardis;

VISTA iz Determinazione AIFA del 20/03/2008-G .U Serie generale n.76 del 31/03/2008;
VISTO it .M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la Determinazionz n. 1688 del 30/07/2013 "Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n, 1857 del OS"OS /2013 "integrazicne Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazions n, 1085 del 23,05/2015 “Modifica daterminazione n, 1698 del 30/07/2013";

VISTA la lettera 'intenti datata 10/10/2016 o corredaia daila relativa documentazione, con la quale
Promotors G.LT.M.Q [Grupno Haliano Trapianti di Midollo Ossee, Cellule Staminali emopoietiche e terapia
cellulara), chiede che sia approvato dal Comitato Ciico Milane Area & e autorizzato dalla Fondazione {RCCS
Ca’ Granda Ospecaie Maggiore Policiinico lo studio osservazionale, non farmacologico, retrospettivo
muslticentrico internazionale, no profit, dal titolo: “Outcome del trapianta allogenico nelle Leucemie Acute
Linfoblastiche Ph positive trapiantate nei centri GITMO ne! pericdo 2005-20167, da svolgersi presso I'U.0.C.
di Oncoematologia della Fondazione IRCCS C4 Granda Ospedale Maggiore Policlinico, sotto la responsabilita

scientifica della Dr.sse Giorzia Saporiti. In Atti 1669/2018;

SAPTERY SCIERNTIFLNNO D1 NATURA PUBBLICA ThM. 29-12-2003
Telefone 62 35031 - Fax 02 38304550
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Determinazione dei Direttore Generale n, , Attin. 1569/2016

VISTO il nuila Osia, dateto 30/11/2016 e corredato dalls relativa documentazione, con la quale il Prof.
Agostino Cortelezzi, Diretore dellU.0.C. & Oncoematslogia: “.. outorizza la conduzione dello studio
Osservazionale dal titolo: “Tutcome del trapianio uiogenico nelle Leucemie Acute Linfoblastiche Ph positive
trapiontate nei centri GITRQ naf periodo 2005-2015", e dichiara che: “ Responsabile Scientifico (Principol
Investigator) di questo siudio per PU.O.C di Cacoematologio é lo Dr.ssa Giorgia Saporiti”. In Atti
1669/2016;

DATO ATTO che i Comiteto Etico Milano Arez B, neila seduta del 13.12.2018 “... he accettato alf unanimité
fa Presa d'atto delle studio do narte del Comitato Ftice Unico Regionale Regione Autonoma Friuli Venezia
Giulia (seduta del 20.09.2316) ed cutorizza. per guanto di propria competenza, lo prosecuzione delliter
amministrativo con Jo redozicne dello determinozione da parte dell’Amministrazione dell’Ente (unico
documento che consentirg “avvio delfo studio)”. In At 1669/2016;

VISTA I'attestazione di regolariia istruttoria e di legiitimit del provvedimento;

VISTA V'attestazione di conertura economica;

DATO ATTO che e predetis attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;
DATO ATYO che i Besponsabile del procedimenta & il Direttore Scientifico:

ACQUISITH i pared favorevali de! Direttare Amministrativa, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi i preme 3z indicati
5

- i auterizzare, a:sensi deliz normative in materiz vigente, Pesecuzione dello studicosservazionale,
non farmacolegico, retrospettive multicentrico internazionale, no profit, dal titolo: “Outcome del
trapianto ailogenico nelle Leucemie Acute Linfoblustiche Ph positive trapiantate nei centri GITMO
nel periods 2005-20167, Promotore GLT.M.0 (Gruppo Italiano Trapianti di Midollo Osseo, Cellule
Staminall emopuoietiche e terapia cellulare), da svolgersi presso I'U.0.C. di Oncoematologia;

— di prendere atic che o studio, dinriaralo osservazionale, non farmacologico, retrospettivo
mudticentrico, internazionate no profiy, non comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione IRCCS
Ca' Grand's Gs_ﬂr Ae hiaggiore Policlinico;

- di dare atto che le atiestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente
atto;

i "

& publblicasione del presents ;J“ wediments ail
Lo & imrmediatamente esecutive |
5 L.FL 2572015

- didisporra
che lo ste
dailart.1 .

Albo anline dell’Azienda, dando atto
art. 17 comima 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito

DUIACS UARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 28.12-2004
voo = Telefano 92 5583.1 — Fax 02 58304350
P
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Determinazione d=! Diretire Generale n. >

nta daterminarione atle UOS/UOLC interessate.
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it BIRETTORE AV

TRATWVO
Dott. Fabi

Direzione Scienzitica

Responsabile del pmf:edir:{énto:

’{; Jf(""\/ i

Pratica gastita ¢z

>'<of, Silvano Bosari

Dott.ssz Federica Massacesi

(Fighya

(Fi;ma)ga‘é{l—?% famasis
,

ALTVERE SOIENTIFEOD 02 NATURA PUBBLICA DM, 29-12-3004
~Frlefone 42 35831 — Fax 02 58304350



