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STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO IN APERTO DI FASE 2 VOLTO A STABILIRE L'EFFETTO DI
BLINATUMOMAS SULLA MALATTIA MINIVIA RESIDUA NEI SOGGETT CON LINFOMA DIFEUSO A GRAND!
CELLULE B AD ALTO RISCHIO DOPQ TRAPIANTO AUTOLOGO Df CELLULE STAMINALI EMATOPOIETICHE”,
CODICE PROTOCOLLO 20150291, NUMERO EUDRACT 2016-003255-30, SPDNSOF\\\?{ZEN INC CA, USA,

Determinazione del Direttore Generale n,

CRO AMGEN S.R.L,, ITALIA, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C EMATOLOGIA

ATTESTAZIONE REGOLARITA” ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL l':'l:hi:lWEDll\@)O

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione

L . , &
- Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione dal Q@

-Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
-Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Grarl
e la Societd Amgen S.r.1, Italia che agisce in nome delPron

2, Estremi relativi ai principali documenti e/o normative cita@

3. Attestazione contabile

- La presente determina non comporta cmeri%%@

\ \
Pratica gestita da: Dott.ssa Valentinaavinato Responsabile del procedimento

&
Direttore Scientifico

c“‘}' Prof, Silv

ISUFPUTO D RICOVERG B CURA & CARATTERE SCIEMNTIFICO IM NATTIRA PUBDLLCA {30, 2912 3ENM
via Prancesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefong 02 3503.1 - Fax 02 58304350
Clodice Fisonls o ¥Part. IVA 047241509068
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AT"TESTAZIDNE COPERTURA ECONOMICA/ PATRlMGNiALE

I costo cormnplessivo di € sard imputate nel BPE cosl come segue:

BILANCIO | N.CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO iuf%afnm TOTALL
DESCRIZIONE| IMPEGNQ 2017 2018

@ <
SAN

ENN

Totale | v\@

RIC

i 5 .

TOTALE Ve
7 ——
Milano, it Dlr@t/pl‘ﬂ U.0.C. Economico-Finangiaria
,f """"" {Dott. Reberto Altrerti) | / J
\ ) » 1_'"{'_ P - 4 T
ey ATE I‘J /"
i
Yy

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.

TSTTIUTE B RICOVERO B CLURA A GARATVERE SCIENTTFICO DI NATURA PUBBLICA. 1M, 29-E2-2004
vin rancesco Sforea, I8 « 20122 Milano « Telotbna 92 53031 — Tax 02 58304350
Cenlioe Fiscale ¢ Pare. IVA (4724150008
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STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO IN APERTO DI FASE 2 VOLTO A STABILIRE L'EFFETTO DI
BLINATUMOMAB SULLA MALATTIA MINIMA RESIDUA NEI SOGGETTI CON LINFOMA DIFFUSO A GRANDI
CELLULE B AD ALTO RISCHIO DOPO TRAPIANTO AUTOLOGO DI CELLULE STAMINALI EMATOPOIETICHE",
CODICE PROTOCOLLO 20150291, NUMERO EUDRACT 2016-003255-30, SPONSOR AMGEN INC CA, USA,
CRO AMGEN S.R.L., ITALIA, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.O.CEMATOLOGIA ;& o

N

IL DIRETTORE GENERALE @ v

su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICQ @

VISTO if D.gs. det 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la di%omunitaria n, 2001/20/cee,
sullesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinic@

VISTO il D.M. del 17/12/2004 "Prescrizioni e condizion di caratte@weraie, relative all'esecuzione delle
sperimentaziont cliniche di medicinali, con particolare riferime alte ai fini del miglioramento della
pratica clinica, guale parte integrante dell'assistenza sanitaria” onché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2 tocolio 2005.0031847;

VISTO | D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la compaosizioneg nzivnamento dei comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.00354 -r;) 6/11/2016 "Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzio mitati Etict — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione del Comitati Etici sazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n, 457 del 1#/03/20@stituzi0ne Comitato Etica Milano Area 2 e successive;
VISTA |z Determinazione n. 367 del @8 “Definizione delle modalita di ripartizione e definizione
delle quote di atiribuzione al personale ente dei proventi derivati da studi profit”;

VISTA la lettera d'intenti, datata 2%19 e corredata dalla relativa documentazione, ¢on la guale la
Societa Amgen S.r.l, Jtalia che agjsce innome del Promotore Amgen Inc CA, USA. chiede che sia approvato
» Hutorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
al titola: “Studio in aperto di fase 2 volto a stabilire Feffetto di
blinatumomab sulfe molattig\winima residua nel soggetti con linfoma diffuso o grandi cellule 8 ad afto

rischio dopo tragianto au i celfule staminali ematopoletiche”, Codice Protocollo 20150291, Numero
FudraCT 2016-003255- olgersi presso I'U.0.C Ematologia. In Atti 1103/2019;

dal Comitato Etica Milano Are
Policlinico fo studio clinico,

VISTA ia lettera d'intenticon la quale il Prof. Luca Baldini Direttore f.f. deli’ U.0.C. Ematologia, chiede che
sia approvato dal Comitata Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione tRCCS Ca’ Granda QOspedale
Maggiore Policlinico lo studio in oggetto, da svolgersi presso FU.0.C. da lui diretta sotto la sua
responsabilityd scientifica. In Atti 1103/2019;

DATO ATTO che il Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS C&' Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dala somministrazione del farmaco
secondo il protocollo, mediante polizza assicurativa N.30.36.71.47, stipulata con {a Compagnia Allianz

STITEICY I BICGOVEIG & CURA A CARATTERE SCIENTIFW I MATUILA BORBLICA DA, 2%-12-2004
in Trancesco Sfovza, 28 « 20122 Milino — Telefono 02 5503.1 « Fax 02 58304350
odice Fiseale e Pare, 1WA (7241509468
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Global Corporate & Specialty AG ed approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Massimale per Protocollo
£ 5.000.000,00; massimale per Paziente di € 1.500.000,00. In Atti 1103/2019;

DATO ATTO che it Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 18/06/2019: “ha accettato all’ unonimita
subordinando . In Attt 1103/2019; o Q%. :

DATO ATTO che con una nota datata 25/06/2019, il Comitato Etico Milano Area 2:}5@!;‘9 ogni riserva
conferma all’ unanimita laccettazione “. in Atti 1103/20159; @

VISTA la proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Qspedal aggiore Policlinico e la
Societa Amgen S.r.l, italia che agisce in nome del Promotore Amgen In€CA; in Atti 1103/2019;

VISTA F'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;
VISTA I'attestazione di copertura econormica; &
DATO ATTO che |e predelte attestazioni costituiscono parte in@e del presente aito;
DATO AYTO che il Respansahile del procedimento & H Di@t&@ientifico;
ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrative/del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifido;
NA
Per tutti 1 motivi in premessa indicati:
1. diapprovare it cantratto di studio di @remesm;

2. di autorizzare, ai sensi della n in materia vigente, {"esecuzione dello studio clinico: “Studio
in aperto di fuse 2 volto a itire> {'effetto di blinotumomab sufla malottio minima residua nei
soggetti con linfoma diffuso randi cellule B8 ad alto rischio dopo trapianto autologo di cellule
staminali ematopoietiche’, Codice Protocolio 20150291, Numere EudraCT 2016-003255-30, da
svolgersi presso 'U.0.C Iggia;

3. diintroitare le spmmespecificate nel contratto di studio al conto economico 790510 det Bilancio di

competenza;

4. diripartire la s introitata secondo quanto stabilito con Determinazione n. 367 del 22/02/2018

e precisame

- 10% alla Direzione Scientifica, per la costituzione del fOndedestinatc: al finanziamento degli
studi no profit spontanei, di cui al D.M, 17-12-2004

. 15% ailta Direzione Scientifica per il Clinical Trial Center

- 25% alla Fondazione

SIIATCY B MICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D NATURA FUBBLECA WM, 29-12-2MM
via Francesco Slorva, 28 = 20027 Milino — Teletono 02 5303.1 — Fax (02 58304350
Codive Flicade ¢ Par VA 047241509408
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- 50% all’'U.0. ove si svolge lo studio, che potra utilizzare questi fondi secondo le modalita
previste dai regolamenti della Direzione Scientifica;

5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integra@;gi; presente atto;

o
6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online de!l‘% a, dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, LR, n.33/2009 «cosi come sostituito
dallart.1 della LR. n.23/2015); @

7. didisporre Vinvio della presente determinazione alle Units Opera@i&te ssate,
JERALE @
Heri 0\@
@ IL DIRETTORE AMAMRISTRATIVO

Dott. Fabl

IL DIRETTOR

iL DIRETTORE SCIENTIFICO

o P ES T A b ) wey pe
PECIETRATA MLy ELENDO 2200 2 v R g e

LOS/UOSD/UOLC propofiente Direzione Scientifica

Responsabite def procedimento; 3 Prof. Silvano Bosari {Fie //
] e

Pratica gestlta da: Dott.ssa Valenting Cavinato =7 (Firma)~

EFTTTUTO D RICOVERG & OURA A CARALTERE SCIENTTFICO 1M MATURA PLBRIICA 1M, 79122004
via Francesco Slorea, 26 = 20122 Milpno < Teletone 03 5503, ~ Fax 12 58304350
Codive Fiscale e Part, IVA 04724150068
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