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Determmaznone del Dlrettore Genera%r? g;? det 5% ﬁ g‘}‘;gﬁ ?Q}Q Attin. 1822/2019

STUDIO NG PROFIT DAL TlTOLO “STUD!O DI FASE !iA SUL!.A FATT!BH.ITAEL’EFF!CACEA DI iNOTUZUMAB
OIOGAMICIN (iO) IN PAZIENTI ADULTI CON l.EUCEMIA UNFOBLASTICA ACUTA A CELLULE B CON .
MALATTIA MINIMA RESIDUA . POSITIVA. PRIMA DI . UN TRAPIANTO DI CELLULE STAMENAU :
EMATOPOIETICHE", PROMOTQRE GlMEMA STUDY . A£L2418 EUDRACT NUMBER 2018-003006-32
PROMGTORE FGNDAZIONE GIMEMA FRANCG MANDELLI ONLUS SVOLGERS! PRESSO L’UOC _

EMATOEOG]A

ATTESTAZIONE REGOU\RITA' IST RU’ITGR!A E LEGITEIM!?A’ DEL PROWED!MENTO

1. Breve esposszzone del contenuto delfa determlnaz;one
Autorizzazione esecuzsone delflo studio,

2. Estrem; relatm ai prmapals documenti e/o normative citate
Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2

3. Attestazione _contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato Responsabile del procedimento

}//‘L _ :Diret'_core Scientifico

_ Prof. Silvano Bosari
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' A’!TESTAZIONE COPERTURA ECONOM!CA]PATNMONIALE

I costo compiesswo dI € C sara lmputato nei BPE cosi come segue

:-BILANCEO:_' N camnﬁ m P_Roamo IMPORTO -!MR_(_)_R_‘!‘O iMPORTO T!_‘_f_.'_ﬁ'AL_! 1
nsscmzloms IMPEGNO - 2017 2018 2019 |

SAN

RIC / R

pd
Totale /
TOTALE '
Milano,

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studia.
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Determmaz:one del Dzrettore Generaten ' cl I ik Attun 1822/2019 SRR

STUDIO NO PROFIT DA!. TiTOl.O “STUDIO DI FASE lIA. SULLA FAT!’!B!LITAE LVEFFICACIA Dl INOTUZUMAB.
OZOGAM?ClN (EQ) IN PAZIENT! ADULTI CON LEUCEMIA LINFOBLASTICA ACUTA A CELLULE B ‘CON
MALATTIA MINIMA RESIDUA POSITIVA “PRIMA - DI . UN - TRAPIANTO ' DI ' CELLULE - STAMINALI
EMATDPO!ET!CHE“ PROMOTORE GiMEMA STUDY -ALL2418, FUDRACT NUMBER 2018-003006-32,
PROMOTORE FONDAZIONE GiMEMA FRANCO MANBELH ONLUS SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C
EMATOLOGIA G :

L DIRETTORE GF_NERALE
. suproposta del D!RETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D. Igs ‘del 24/06/2003 n.'211, con quafe si receplsce 1a dlrettrva comumtana n 2001/20/cee
suﬁ’esecuz;one deﬂe spenmentaz:om chmche d: farmacn per uso chmco,

V!STO il D.M. dei 17/12/2004 ”Prescr:z;om e condlz:om di carattere generate reiatwe a!l’esecuznone delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché Je linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocoilo 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia 61.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1l- 20160036044 del 22/11/2016 ”Rlcostltuzzone dei Comitati Etici — chianmentl” G1. 2016 0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Ftici — precisazioni”, & successwe e

VISTA ia Determ:naztone n. 452 dei 14/03/2017 "Cost:tuz;one Com:tato Etlco Mllano Area 2” e successwe

VISTA la lettera d’'intenti, datata 11/11/2019 e corredata dalla relativa documentazione con la quale il Prof.
Luca Baldini, direttore delf’ U.0.C Ematoiogfa, chlede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e
autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggtore Policlinico lo studio farmacologico no
profit, dal titolo: "Studio di fase lIA sulla fattfb.rhta e ff:cac:a di Inotuzumab Ozogamicin (I0) in pazienti
adulti’ con Leucemra meob!asnca Acuta a cellule B con Malattia Minima Res:dua positiva pnma di un
trapianto di ce[lule stammah ematopo:etfche” Pmmotore GIMEMA Study ALL2418, EudraCT humber 2018-
003006-32, d:ch;ara che - «!o studto 5i svolgera presso 'u.o.c da ius d:retta sotto ia responsabmté
scuentff“ ica dei Dr. Ntcoia Fracchlotia !n Att; 1822/2019 : .

DATO ATTO che il Comltato Et:co Mliano Area 2 neﬁa seduta del 05/11/2019 “ prende atto dei seguentt
dacument; subordmando ”. In Atti 1822/2019 [ . R SR Ve RO GO S

DATO ATTO che con Parere Protocoilo n. 0028706 del 13/ 12/2019 |I Comitato Etlco Mdano Area 2 nelia
seduta def 10/12/2019 - prena‘e atto d€! seguentl document: appravando Io studio ” in Atts 1822/2019

. ’VISTA E’attestazmne du regolartta 1struttona e dl Iegattlmlté del prowed:mento

VISTA i'attestaztone di copertura econcm:ca, SRR .

viz Prancesco Sforza, 28 — 20122 Milano -Telefono 02: 5503 1 Fax 92 58394350 :
Ced:ce Fmie e Part iVA M?24159968 ; : - e
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Determmazaone del D;rettore Generg F?‘ % d%%% %

: DATO ATTO che le predette attestazmm costitmsceno parte mtegrante dei presente atta
DATO ATTO che :i Responsabtie dei procedlmento 3 |I Dzrettore Smenttf‘ co, .
ACQUESiTi | parerl favorevoh det D:rettore Amminlstrat:vo, det Dnrettore Samtar;o dei Dirattore S(:ienttf‘ co

DE’I‘ERM]NA
Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dello studio farmacologico
no profit, dai titolo: “Studio di fase HIA sulla fattibilita e I'efficacia di Inotuzumab Ozogamicin (IO} in.
pazienti adulti con Leucemia i.mfoblust:ca Acura aceliule B.con Ma!att:a Minima Residua positiva
prima i un trapianto di cellule staminali ematoporetlche” Promotore GIMEMA Study ALL2418

. EudraCT number 2018 003006—32 da svoigers: presso !’U O .C Ematologia ' e

2. d: prendere atto che lo studlo dlchlarato farmaco!oglco, no prof’ it, non - comporta onert aggiuﬂtnn _
per la Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggtore Policlinico; - - - .

3. di dare atto che.le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente -
atto

4. . d: dlsporre la. pubbhcazaone de[ presente prowedtmento aiE’Alho onime deiE'Azlenda dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art 17 comma 6, LR.n. 33/2009 c05| come sostltuzto
dalfart.1 della L.R. n. 23/2015)

5. di disporre Tinvio deiia presente determmazione aiie Umta Operatlve mteressate

| .'IL DIRETTORE SClENTiF!CO
(Prcf S:I : -

“\E:Gleﬁr . NELL ELENCT DELLE
N DATA] ﬁ nie. ?ms; @

5 UOS/UOSD/UOC proponen’ce

Direzi_one Scientifica 7T

Responsabile del proced:mento rof. Silvano Bosari -

: _F_‘ratic_a gest_i_ta da:_. <o Dottssa Valentina Cavinato S
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