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Determinazione del Direttore Generale n.

OGGETTO: EMENDAMENTO 2, MODIFICA ALLA CONVENZIQNE ECONOMICA STUDIO CLINICO
PROTOCOLLO BGB-3111-304, PRESSO L'UOC EMATOLOGIA

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
- Integrazione al Contratto, studio clinico Numero Protocollo BGB-3111-304,

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate
- Determina n. 1301 del 06/07/2018. In Atti 282/2018;

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri,
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Determinazione del Direttore Generale n._g i 5 del . Atti n.282/2018

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

H costo complessivo di € sara imputato nel BPE cosi come segue:
BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO | IMPORTO TOTALl
' DESCRIZIONE | IMPEGNO A 2007 2018 2019
SAN

(oD Z2ops  TIMMANE AT | CORTAD Bl Racalfl Gt D

orA  COMMS e T ENTIRG

Totale

RIC

Totale

TOTALE

Milano, {l Direttore.detid UOL Gestione Economico-Finanziaria

: S ASTITUTO D RICOVERD £ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBEL!CA D.M. 29-12-2004
gugwu y;;m}'n,s ‘via Francesco Sforza, 28 — 20122 Mitano ~Telefone 82 5503 1 - Fax 02 58394350
3 ; God:ce Fiscale e Part. ¥VA {14724150968 Lo . ; . .
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Determinazione del Direttore Generale n.

OGGETTO: "EMENDAMENTO - 2, MODIFICA “ALLA - CONVENZIONE ECONOMICA, -STUDIC CLIN!CO
PROTOCOLLO BGB-3111-304, PRESSO L'UOC EMATOLOGIA SR

18 DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCiENT!FECO

PREMESSO che con Determina n. 1301 de! O6f07/2018 é stato autorlzzato il Contratto tra Ia Fondazaone
IRCCS Ca Granda Ospedale Maggtore Pohcimtco ela Socaeté BetGene Ltd, concernente condizioni e modalita
per Fesecuzione della sperimentazione clinica, presso I'U 0 C Ematolcgla En Attl 282/2018 '

VISTO it D.lgs. del 24/06/2003 n. 211, con il quate si receptsce la direttiva ccmumtarla 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 genera!e relative aii’esecuzzone delie
spertmentaz:om cliniche di medicinali, con partlcoiare riferimerito a quelle ai fini del mlgl:oramento della
pratica clinica, quale parte integrante del’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 25/06/2005, protocollo 2005.0031947;

VISTA la nota Protocollo n.0006385 de! 08/04/2019 della Societd BeiGene con la quale, 1a stessa, ha
proposto di pracedere alla modifica dell’Art 4.0:"Cambio Budget”, per le motwazsom !VI indicate. in Atti
282/2018;

VISTA la nota datata 06/06/2019, depositata in Atti 820/2017, relativa alla valutazione della modifica al
contratto, effettuata dall’ufficio competente di Clinical Trial Center, in base alla guale si ritiene la proposta
CONgrua; : _

VERIFICATO che la Societa BeiGene itd, ha pertanto formulato a questa Amministrazione proposta di
Emendamento 2 al Contratto, a!legata al presente pmwedfmento QUaie parte antegrante e sostanziale. in

Attf 282/2018 _

RlTENUTO d; procedere aHa f‘ irma dell’Addendum sopra mdlcato

VISTA I_’a_t_te_s_ta;iqne di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;

VISTA .E’at'"eésta.zi'bne di copertura economica;

DATO ATTO che le predette aftéstazion{ _cos';ituiscono parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimentd & il Direttore Scientifico;

reia Francesco anm 28 26122 Mxiana -—Ta!afnuo nz 5503 1 ‘Fax 02 585&4350
Codme F:scale e Part !VA 94‘?24150968 ; ; R A ;
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Determinazione del Direttore Generale n._ - - ‘dei R Atti n_.282/2018 S

ACQUISITI i pareti favorevoli del Direttore Ammmastratwo del- Direttore Sanztano, _del Dtrettore
Scientifico; : o Cr R _ Gl

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati'

1.

2.

dl approvare Ee modlflche det contratto di studlo dl cu: in premessa

_d! autonzzare, ai sensi. de[la normatwa in materia v:gente, ia r;chiesta pervenuta da parte deila
Societa BeiGene Ltd, e conseguentemente mod:f icare. IArt 40 "Cambio Budget del :_v_lgente
contratto da svolgersr presso I’U 0. Ematolag:a

di mtrmtare ie somme spemf‘ cate nef contratto d! studlo ai ccntc economlco 790510 dei Bilancm (fl.
competenza

| d; r:part:re ia scmma mtro;tata secondo quanto stabihto con Determmaz:one n 367 dei 22/02/2018

e precisamente: . .

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

- 15% alla bfréz:ione Scientifica 'per il Clinical Trial Center

- _ 25% al[a Fondazmne

L UR0% aH’U O. ove si svolge lo studio, che potra utilizzare questt fondi secondo le modahta

previste dai regolamenti della Direzione Scientifica;

dt dare atto che ie attestazeom rich:amate in premessa formano parte mtegrante del presente atto;

di dasporre la pubblecazuone de! presente prowedimento ail’AIbo onime deﬂ Az;enda dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art 17 comma 6 i. R n. 33/2009 1:051 come sostttmto
dalli'art.1 della L.R. n.23/2015); e . : - Sl R

; Codlce Plscale e Part iVA €)¢7241:r()968
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7. di disbbrré Finvio della presente determi'n_a'zione alle Unita Operative interessate.

Determinazione del Direttore Generale n.

L mamae i ERALE

S’

U0S/UOSD/UQC proponente Direzione Scientifica /g
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari : {Firma) +{- .
Pratica gestita da: o © | Dott.ssa Valentina Cavinato - o {Firma} ° ,\; é

T
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Determinazione del Direttore Generale n. del . o - . Attin.282/2018
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