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Determinazione del Direttore Generale n. gAttl n. 168172017

STUDIO CLINICO NON FARMACOLOGICO SU DISPOSTIVO, MULTICENTRICO PROFIT, DAL TITOLO: “UNO
STUDIO DI VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI DEL TEST ELISA MCMS5 D1 ARQUER DIAGNOSTICS LTD PER IL
MONITORAGGIO DELLA RICORRENZA DEL CANCRO DELLA VESCICA”, CODICE PROTOCOLLO ARQUER 006,
SPONSOR ARQUER DIAGNOSTECS LTD, DA SVOLGERSI PRESSO L’U.0.C UROLOGIA

e

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ iSTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROWEDIMENTOO

1. Breve esposizione del contenuto delia determinazione

Autorizzazione esecuzione delio studio, approvazione del conga@

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative mtate

- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2

- Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Grand ale Maggiore Policlinico
e lo Sponsor Arquer Diagnostics Ltd.

3. Attestazione contabile &

La presente determina non comporta oneri.

Y

Pratica gestita da: Dott.ssa Vatent%tiavinato Responsabile del procedimento

BSTTEUTO DY RICOVERO E CURA A CARAT‘IERE SCIENTIFICD DI Nm mnmm D.M 29—12 2!)04
-#ia Francesco Sforza, 28 - 20122 Milino -—Telefono 02 5503 1 - Fax 62 583{}4350 :
Codice Fucsle e Fart. IVA 04724130968 : N
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
il costo complessivo di € _ sara tmputato nel BPE cosi come segue
BILANCIO N. CONTOE N, PROGET? O |MPORTO iMPORTO TO | TOTAL
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018 19
N _ _ P
@ .
5 O
N
Totale / @
RIC //’ J
7
4R,
/S 1O
Totale \(@
TOTALE \V/
Milano,

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

ISTITUTO DI RICOVERO E.CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M 29-12~2B!H
‘via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano —’i‘elefono {}2 5503 1 - Fax 82 58304350
Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968 - :
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Determinazione del Direttore Generale n.

STUDIO CLINICO NON FARMACOLOGICO SU DISPOSTIVO, MULTICENTRICO PROFIT, DAL TITOLO: “UNO
STUDIO DI VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI DEL TEST ELISA MCM5 DI ARQUER DIAGNOSTICS LTD PER 1L
MONITORAGGIO DELLA RICORRENZA DEL CANCRO DELLA VESCICA”, CODICE PROTOCOLLO ARQUER 006

SPONSOR ARQUER DIAGNOSTICS LTD, DA SVO!.GERS[ PRESSO L’U O.C URQLOGEA
: : Q%ﬁ

IL DIRETTORE GENERALE @
su proposta del DIRETTORE SCiENT!FEC

VISTO if D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la d munitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cIin_i_ .

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere ge _rale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare r:fernmgnt‘ bet!e ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante deli’assistenza sanitaria”, ‘a~ 1€ le linee guida che sul Decreto stesso

la Reglone Lombardla ha fornito con la circolare del 29/06{200 ro owllo 2005 0031947
VISTO il D.M, de[ 08/02/2013 “Criteri peria compos:zm |onamento dEE comatats etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia 61.2016.0035476/ 11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione mitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
a

09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Ftici — ni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/20 astituzione Comitato Etico Milano Area 2” e successive;

“Definizione delle modalita di ripartizione e definizione
nte dei proventi derivati da studi profit”;

VISTA la Determinazione n. 367 del 22/0
delle quote di attribuzione al personal

VISTA la lettera d’intenti, datata 2 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale< lo
Sponsor Arquer Diagnostics Ltd, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato
dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda 05 edale Maggiore Policlinico 1o studio clinico, non farmacologico su
dispositivo, multicentrico prof ak :tofo ”Uno stud;o di valutazione delle prestazfom del test ELISA MICMS5
di Arquer Diagnostics Ltd p
Arquer 006, da svolgersi pri

VISTA la lettera d’intentiton la qua!e il Prof. Emanuele Montanari Dn’ettore dell’v.0.C. Urologla chiede che

sia approvato dal Comitz
Maggiore Policlinico lo studio in oggetio, da svolgersn presso PU.O.C. da lu: d:retta sotto la sua

responsabilita scientifica in Atti 1681/2017;

DATQ ATTO che il Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventuaimente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il protocolio, mediante polizza assicurativa n. 10274271, stipulata con la Compagnia CNA ed
approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Massimale per Protocollo €1.000.000,00; massimale per
Paziente di € 1.000.000,00. in Atti 1681/2017,;

]ST’I'I' UTO DI RICOVERO E'CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA WﬁBuCA D.M 29-12-2004
vis Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano —-'fl‘eiefﬂno 02 5503 3o Fax 02 583{!4350 ;
Codice Fiscale e Part. IVA (}4724130968 S RS
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Determinazione del Direttore Generale n. . Attin. 1681/2017

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 12/12/2017: “... ha espresso all’unanimitd
parere favorevole afio studro subordmato I In Atti 1581/2017 - .

DATO ATTO che con una nota datata 10/01/2018 il Comitato Etico Milano Area 2: 7 sc:ogl:e ogni riserva e
conferma all’'unanimité il parere favorevole allo studio precedentemente espresso.(” ImAtt 1681/2019;

VISTA la proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale-Maggiore Policlinico e lo
Sponsor Arguer Diagnostics Ltd. Atti 1681/2017;

VISTA 'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita de! prowed
VISTA l'attestazione di copertura economica;
DATO ATTO che Ie predette attestaz:om costntu;scono pas’te mtegr ] presente atto

DATO ATTO che il Requ_nsablle_del procedimento & il Darettor C n‘” co;

ACQUISITH i pareri favorevoh del D:rettare Amministrativo, ettore Sanitario, del Dlrettore Scientifi ico;

MNA

Per tutti i motivi in premessa indicati: &
1. diapprovare il contratto di studio di cu remessa;

n materia vigente, 'esecuzione dello studio clinico non
o profit dal titolo: “Uno studio di valutazione delle
Jer Dmgnostics Ltd per il mon.r‘toraggio delfa ricorrenza del

prestazioni del test ELISA MC
cancro dello vescica”, Codic
' 'presso FU.0.C Urologia;

3. diintroitare le somme sp
' competenza

studi no pro ntanet di cui al D. M 17- 12-2004
- 15% alla Direzione Scientifica per il Clinical Trial Center
- 25% ai!a Fondaz;one

e SO% atl’U 0. ove si svolge !o stud:o, che potra utilizzare quest: fOﬂdl secondo le modahta
- previste dai regolamenti della Direzione Scientifica; R BT E TSR : :

: mom i e ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIEMNTIFICO D1 NATURA PUBBIJCA DM 2942«»2594
k norean vr:ﬁrms via Francesco Sforz.a, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503 1 Fax 02 58304350 ; -
R ; Caodice Fiscale @ Part. IVA | 04724150968 : R
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Determinazione del Direttore Generale n. del 1/2017

5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Atbo anline deil’Azienda, dando atto che

\

lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dallart.1 delfa L.R. n.23/2015); &

7. didisporre Vinvio della presente determinazione alle Unita Operative inter s%

oy

oGS TR FARAS

Qm- DMP%MMQ%W;EJ& ?g

U0S/U0SD/UOC proponente Direzione Scientifica

N 4

Responsabile det procedimento: | Prof. Silvano Bosari (Firma%,.
Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firma) *§ Z

ASTITUTO DI RICOVERD E GURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PLOBLICA .M. 29.12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 ~ Eax 62 58304350
Codice Fiscale & Part. IVA 04724150968







