Sistema Socio Suniiario
Regione
i Lombardia

andczicﬁné IRCCS Ca’ Granda
7 Ospedale Maggiore Policlinico -

g?z g} C 28?gmﬂtm 1532/2019 - o !

STUD!O CL!NICD PROF!T DAL TITOLO "STUD!O DI FASE 3 RANDOMII[ZATO IN QOPPIO CiECO Dl |
PEMBROLIZUMAB (MK~3475) CON 0 SENZA . LENVATINIB (E‘?OSO/MKJQOZ] IN PARTECIPANT! 'CON
TUMORE POLMONARE METASTATICO NON A PICCOLE CEL!.ULE (NON-SMAH. CELL LUNG CANCER NSCLC)

Determinazione de! Direttore Generale n_ . del

&ANE AL TRﬁTTAMENTO 1 CU[ TUMORf PRESENTANQ UN PUNTEGG!G bl PROPORZ!ONE TUMORALE .

(TUMOR PROPORTION SCORE TPS) MAGGIORE 0 UGUALE AL&'J.% (LEAP-O(W)" CODICE PROTOCOLLO. -
MK'IBOZ-DB?-DI ‘NUMERO EUDRACT 2918-00379#*98 SPONSOR MERCK SHARP & DOHME CORP CRO -
MSD ITALIA S.R.L, DA SVOLGERSI PRESSO L'v.o.c ONCOLOG!A MﬁDiCA '

ATTESTA'ZIIGNE REGOLAR!TA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposxzncne del contenuto della determmazlone
Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione dei contratto.

2 Estrem| relatwl ai prmc:pah documentl e/o normative crtate
- Parere Favcrevoie Comitato Etico Milano Area 2
- Proposta di contratto tra la Fondazione iRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
e Ia Scc&eta 'MSD italia S.r.l che agisce in nome dello Sponsor Merck Sharp & Dohme Corp

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato
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Determinazione del Direttore Generale n.

AITES‘FAZIONE COPERTURA ECDNOMiCA/PATREMON!ALE '.
Il costo complesswo dt € o ' saré zmputato nef BPE cos; come segue e _
B!LA&CEO N CONTO E R | R PRGGETTO !MP_(_)RTO lMPOR‘!’O !MPORTO TO_TA’L! :
L DESC_RIZ!ONE --EMPEGNO P 2017 2018 .2_019 S R
SAN
Totaie
RIC
Totale
TOTALE
Milano, o
Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
1STITUTO DI RICOVERO E CURA A cam'im SCIENTIFICO. m NATURA PUBBLI o M _29_-;2.26:)-;'] .
‘via Francesco: Sfom, 28 - 20122 Milano MTQIEfOna 02 5563 1 - 'fax 92 583{34350 IR
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Determmazlone del Direttore Generale o. S AR N 1532/2019

STUDID CL!N%CO PROF&T DAL T!TO%.D “STUD!G D! FASE 3 RANDDM%ZZATO IN DOPPlO C!ECO Dl
PEMBROHZUMAB {MK»S&?S) CON ‘O SENZA: LEN\!AT!NIB (E?OBD/MKJQBZ) IN PARTECIPANTI CON
TUMORE PO!,MONARE METASTATEC{) NON A PICCOLE CELLULE' (NON~SMALL CE!.L LUNG CANCER, NSCLC}
NAIVE AL’ TRATTAMENTG 1Cul TUMORI PRESENTANO UN PUNTEGGIO DI PROPORZIONE TUMORALE
(TUMQR PROPORTION SCORE, TPS} MAGGIORE O UGUALE ALU1% (LEAP»OO?)" CODICE PROTOCGLLO-
MK7902—007~(31 NUMERO EUDRACT 203.8{%03794-98 SPONSOR MERCK SHARP & DOHME CORP CRO
MSD fTALIA s. R 1, DA SVOl.GERS! PRESSG !.’ U 0 C ONCOLOGiA MED!CA - s : '

. DIRETTORE GENERAL!E
5U proposta del DIRETTORE SC#ENT!FICO

VISTO ;2 D. igs del 24/06/2003 n. 211 con |E quale si receplsce ia dlrettwa comumtana n 2001/20/cee,-._
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmam per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sper;mentazxonl cl:n;che di med:cmah, con partn:olare nfenmento 2 queile al fini del magl;oramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocolio 2005.0031947;

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

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/i1/2015 “Ricostituzione dei Comitati Etici” '
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1. 2016.0037810 de!
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive; CLr P _

VISTA la Determinazione n..452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2”. e successive; .

VISTA la Determinazione n. 367 del 22/02/2018 “Definizione delle modalita di ripartizione e definizione
delle quote di attribuzione al personale dipendente dei proventi derivati da studt prof t"

VISTA la lettera d’intenti, datata 15/07/2019 e corredata dalla re[atwa documentazzone, con 1a quale !a
Societs MSD ltalia S.r.l che agisce in nome dello:Sponsor Merck Sharp ‘& Dohme Corp chiede che sia
approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Magglore PoE:chmco o studio cimico, prof' t da! tfto!o ”Studzo d: Fase 3, mndomizzato, in dapp:o cieco di
pembroi:zumab (MK—3475) con ‘0'senza Ienvarm:b {E 7080/MK—7902) in partec;pantr con tumore polmonare
metastatico non a p:ccale r:elluie (non—smal! cell lung cancer, NSCLC) naive -al trartamento i cui tumori
presentano un puntegg:o di proporzrone tumomle (tumor proportion score, TPS) maggiore 0 uguale all'l%
{LEAP«&)O?)” ‘Codice’ Protoco!io MKTS{}Z-{}G?—DZL Numem EudraCT 2018~003794 98 da svolgers& presso f
V.0, C Oncologla Medica In Atti 1532[2019 e : : .

' VISTA %a fettera d’mtenti con !a qua!e IE Prof Francesco Gross& Dtrettore deH’ U O c Oncologta Medaca,

chiede che sia approvato dal Comitato. Etico foano Areale autorazzato dalla Fandazione ERCCS Ca' Granda_ R
Gspedale Maggsore Pohcim:co o stud:o in. oggetto, da svoigerss presso Tu. 0 C da: lw d:retta sotto ia sua . e

responsabmta sc:entnf ica. En Att; 1532/2019

IS’I‘I K'U’I'G D! RICOVERO E C.URA A CARATITERE SC[ENTIFICO Di NA’IURA FUBBLICA nM 9-1242904 i
~wia Francescn Sforza, 28 020122 Mﬁano -w"{'elefnno 02 5503 1 o Fax 02 583!}4350 St
Cm:hce Fucale © Part IVA 0\4724150968 R o . RS
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Determinazione del Direttore Generale n. ; Atti_n. '1532/2019 o

DATO ATTO che ri Promotore s; é mpegnatc a so!levare Ia Fondaztone iRCCS Ca Granda Ospedaie

Maggeore Poiscimtco da-ogni danno eventuaimente causato a‘persone daiia somministrazione dei farmaco.
secondo . il protocoifo medlante pohzza assucuratwa nttlsq37206 stapu!ata con la: Compagma Chubh'
European Gmup SE ed: approvata dal Comstato ‘Etico ‘Milano ‘Area 2. Mass:maie per Protocoiio €_-
5000 000 00 mass:mafe per Paztente di€ 1GOOOOO 0{} in Attt 1532/2019 ' EEIa S

DATO ATTO che nE Comttato Ettco Malano Area 2 nelta seduta dei 05/11/2019 “, ha accettato aﬂ’unamm;ta,:
il Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitate Etico Regione Calabria Sezione Area Centro
nella seduta del 22.02.2019 subordinando... ”. In Att:_.1_5_3_2/2_0_19

DATO ATTO che con una nota datata 01/10/2019 il Comitato Etico Milano Area 2; “scioglie ogni riservo e
conferma all’'unanimita I'accettazione del Parere Unico favorevole alle studio espresso dal Comitato E i‘lCO
Regione Calabria Sezione Area Centro nei!a seduta def 22 02 2019” in Attz 1532/2019 RN

ViS'!‘A Ia proposta d: contratto tra fa Fondazwne iRCCS Ca Granda Dspeda!e Magg:are Poilchnlco e !a'_
Socueta MSD itaila S.r. J che agasce in nome deHc Sponsor Merck Sharp & Dohme cOrp Atts 1820/2019 '

VISTA l'attestazione di rego!arité istruttoria e dE Iegittimité del prowedimer’:to;

VISTA Vattestazione di copertura econormica; |

DATO ATTO che le predette attestazaom c't._a_'sti't_u:isqp_r'lp _pé_rfé _:i_.r_t_teg!_"a nte ___d_ét: p'fé'sé_n_tg'attqj_ T -

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento @ if Direttore Scientifico; - .

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;

| DETERMINA

Per tuttt i motiw in premessé l.ndscats E I
1 ds approvare it contratto df stud:o dl cutin preméssé

2 dl autonzzare, al sens; deila normatwa in materia v:gente, !'esecuzzone delfo stud:o clmtco "’.Studto_

_d: Fase.3, random.rzzato .in dopp;o cieco d: pembrohzumab {MK-3475} con o0 _senza Ienvatm:b o

. |E 7080/MK—7902} in partec:pant: con tumore po!monare metastatico. non a p;ccoie ceHuIe (non-smal{
- cell lung. cancer, NSCLC} naive al trattamento, i cu: tumon presentano un punteggio di proporzione .
."tumoraie {tumor proportton score, TPS) magglore 0. uguale a!i’l% (LEAP-DO?)" ' Cod:ce ?rotocoiio.; :

' MK?QOZ-OO? 01, Numero EudraCT 2018 003794—98 da svolgerSI presso Fu. 0 c Oncologm Medlca

3. di mtro:tare ie somme spemﬁcate nel contratto d! studlo al conto economsco 790510 del Blfan(:io di
e competenza R S o P 3

g d: npamre ia snmma mtrmtata secondo quanto stab:l:to con {)etermmazmne n. 36? dei 22/02/2018-5 IR

- Q"\ e prec:samente S

!STITU'I‘{) DI R.!COVIERO f. cmm A cmm":im SCIEN‘:(‘IFICO DI Nm PUBBLKZA ]).M 2942-2004 .
ivia Francesco Sforza, 28 = 20122' ¥ilano. —Teicfono 92 55{)3 1 - Fax 02 5830435{ :
Codlce Elscale e Part TVA 04724150968 A e
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Determinazione del Direttore Generale n. , Attin. 1532/2019
- 10% _.a.ii.a. Dii.'e..zio.né .Sc'ien.ti'ﬁca, pef la cdsti_tuziohé del fondo destinato al finanziamento degli
studi no profit spontanei, di cui al D.M. 17—1_2-2(_)04 '
- 15% alla Direzione Scientifica per il Clinical Trial Center
- 25%.a_l.l_a Fondazione |

- 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 integrante del presente atto;

6. didisporre la pubblicazione del presente provwvedimento all’Albo online dell’ Azienda, dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dalf’art.1 della L.R. n.23/2015);

7. di disporre Vinvio della presente determinazione alle Unitd Operative interessate.

U_OS/U_OSD_!UOC proponente Direzione Scientifica

Responsabile del procedimento: prof. Silvano Bosari

Pratica gestita da; Lol o] Dottssa Valentina Cavinato .

“via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 ~ Fax 02 58304350 |
Codice Fiscale e Part: IVA 04724150968 - 0 s

“ISTITUTO DI RICOVERO E GCURA A CARATTERKE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 26122004 - .1






