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Determmazione del Direttore Generale n.__~- de ;@ ,-Attin, 1820/2019

STUD!O CLINECO PROFJT DAL TITGLO "STUDIG DI FASE m,. MULT!CENTR!CO RANDOMIZZATO N

APERTO SU ATEZOL!ZUMAB (ANTtCORPO ANTI-PD~I.1) PID BEVACIZUMAB VERSO SORVEGL!ANZA ATTIVA

COME TERAPIA ADIUVANTE IN..PAZIENTI CON. CARCINOMA EPATOCELLHLARE AD . ALTO RISCHIO. DI -

RECIDIVA DGPO RESEZ!ONE CHFRURGICA [+ ABLAZ!ONE” CODICE PROTOCOL!.O WO41535 NUMERO
EUDRACT 2019%2491 14“ SPONSOR k. HOFFMANNLA ROCHE LTD CRO IQV!A RDS lTALY S.R.L, DA
SVOLGERSi PRESSO Ly, 0 C ONCOLOG!A MED!CA P o SR

A’!TESTAZ!ON E REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGlTT[MlTA’ DEL PROWEDIMENTO

1. Breve esposrzmne del contenuto della determmazuone
Auterizzazione esecuzione deHo studio, approvazaone del contratto.

2. Estreml reiatwu ai prmcnpall documentl e/o normatwe cstate
- Parere Favoreva!e Comitato Etico Milano Area 2
- Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Magglore Poiuclmaco
e la Someta IQVIA RDS Ita!y S che agtsce m nome defio Sponsor F. HoffmannLa Roche Ltd

3. Attestazione contabile _
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato

lT'UTO Dl RICDV.ERO E CURA A CARAT'IT:IRE SCIENTIFlCO DI NA’IUM PUBBLICA IR.M 29—‘[2«2064 Ci _. .
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Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.

mssfmneeb-;sgma-iscammmmme T
i costo compiesswo d|€ o sara tmputato nel BPE cos: come segue _ e
lBIMM\!CR:) i, CONTOE SELE | P PROGE‘I’TO IMPORTO tMPQR‘!’O !MPOR‘!’Q ’!‘OTALI
DESCRIZIONE IMPEGNOQ 201_7 : 2018 2009 0y
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE
Milano, i Dipettore U.0.C. Economico-Fin iaria
6 At emﬁﬂ
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Determmazmne del E)lrettore Generaie n. Att; n 1820/2019

srumo cumco PROF!T DAL mom “smmo D FASE i, Mumcemmco RANDOMIZZATO AN
APERTO SU ATEZOLIZUMAB (ANT!CORPO ANTI-PD-L1). P BEVACIZUMAB VERSO' SORVEGLIANZA ATTIVA

COME TERAPIA ADJUVANTE IN PAZIENTI CON CARCINOMA EPATOCELLULARE AD 'ALTO RISCHIO DI
RECIDIVA DOPO RESEZIONE CHIRURGICA O ABLAZIONE”, CODICE PROTOCOLLO w041535 NUMERO
EUDRACT 2019-002491-14, SPONSOR F. ‘HOFEMANNLA ROCHE LTD cae IQV!A RDS !TALY s R L DA"
SVOLGERSI PRESSO L'u. ccowcmoem MED](:A S : L '

11. DERETTQRE GENERALE

T 5u proposta dei DERET!‘ORE SCfENTiFiCO

VISTO il D.Igs. del 24/06/2003 n. 211 con 4I quaie si receplsce ia dlrettwa comumtarsa n. 2001/20/cee
sulf'esecuz:one delle spenmentazrom clmlche di farmacr per uso clmlca IR el

VISTO i D.M, del 17/12/2004 “'Prescnz:om e condizioni di carattere genera!e -relative: alf’esecuz:one delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con part:co[are riferimento a quelle ai fini del m:ghoramento della
pratica clinica, quale parte integrante deli’assnstenza sanitaria”, 'nonché le linee guida che sul Decreto’ stesso"
fa Reglona Lombardta ha formto con la cxrcotare de! 29/06/2005 protoco!io 2005 0031947 :

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri perfa comp_os;zione e s! funzionamento dei comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.003547?2 del 16/11/2016 "thostltuzmne dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici - chlanments” G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici ~ precisazioni”, e. successive; e

VISTA la Determmaz:one n..452 del 14/03/2017 “Costttuzwone Com:tato EtICO M:Jano Area 2" e successive;

VISTA la Determmazaone n. 357 def 22/02/2018 "Def n:z:one delfe modal:ta dl npart:z_lone e defm:ztone
dei!e quote di attnbuz:one al persona!e dipendente den proventl denvats da studl proftt” '

VISTA Ia Iettera d’mtenti e corredata daila reiatwa documentaz:one, con ia quafe la Societa 1QVIA RDS itaIy
S.r.l. che agisce in nome dello Sponsor F. Hoffmannla Roche Ltd. chiede che sia .approvato daI Comitato
Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazrone IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Poi;chmca lo
studio clinico, pmf’ t dal titolo: “Studio di fase i, multfcentnco randomtzzato, in aperto su Atezohzumab {
Anticorpo - Anti-Pd-L1). piu’ Bevacrzumab verso sorveg!:anza attiva, come. terapm adiuvante in. paz:ent; con
carcinoma epatoceﬂulare ad a!to r;schfo di recidiva dopo resezione ch:rurgfca ) abfaz:ane”, Codice
Protocolio w041535 Numero EudraCT 2019-002491 14 da svoigers: presso I’ U 0 {Z Oncologla Medaca In

Att: 1820/2019 i : TR s B

VESTA la lettera d’mtents con la quala i Prof Francesco Gross: Darettore dell’ U 0 C Oncoiogla Medica
chiede che sia approvato dal Comstato Etico leano Area 2 e autor;zzato dalla Fondazrone IRCCS Ca’ Granda
Ospedale Maggrore Pohc!m;co fo studio in oggetto da svoigersn ‘presso FU. {}_ C..da !u:_ d__tretta _sott_o_ !a _
responsab:hté sc;entnfca de! Dr. Muchele Ghldm| In Atti 1820/2019 R SR

: _DATO ATTO che :i Promotore s: é lmpegnato a so!ievare la Fcndazlone lRCCS Ca Granda Ospeda!e' i
B _Magg;ore Pohcismco da ogm danno eventuaimente causato a persone daﬂa sommmtstraznone def farmaco - SRR

“¥ia Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano -TEIefono 02 5503 1 - Fax 02 58304350
Codlce l’-‘xsc:a!e e Part IVA 34724150968 o i o
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‘secondo il protoco!io medlante polzzza assicurativa n. 30360666 sttpulata con la Compagma Allianzied: -
approvata dal Comitato Etico Milano Area. 2. Mass:maie per Protoco!!o € 5. 000 OGO (}0 massmate per._-
Paz1ente d|€1000 000, OO inAttf 1820/2019 L Lo o S

DATO ATT() che it Comntats Etu:o Mulano Area 2 neiia seduta del 05/11/2019 “ ha espresso a!!’unamm:ta_-
Parere Umco favorevo!e aﬁo stud:o" In Atti 1820/2019 o IR e : .

VISTA la proposta di contratto tra ia Fondazione iRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Policlinico e la
Societa IQVIA RDS italy S.r.l. che agisce m nome delio Sponsor F. Hoffmannl_a Roche Ltd. Atti 1820/2019

VISTA I’attestazaone di regolanta |struttor:a e dl Iegtttlmlta dei prowedsmento

VlS‘i‘A l’attestaz:one d; copertura economica;
DATO ATTO che le predette attestaziont costatulscono parte ;ntegrante dei presente atto; -
DATOATTOche il Responsabtle def procedlmentoeﬂ Dnrettore Scsentlf'co, o
ACQUISITI i pareri favarevoi;_ del Direttore Ammmsstratwo, ‘del Direttore Sanitario, '.'det Direttore Scié;itiﬁéb;
DETERMINA | R |
Per'tu'tti'.i'mb.:tiv_i_i'nf'préme_'ﬁs? 'ir_z'di_té_ti:. | b
1. diapprovare il contratto di studio di cui in premessa;
2. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia Vigénté Yesecuzione dello studio ‘clinico: “Studio
_di fase i, multicentrico, randomizzato, in dperto su Atezohzumab { Anticorpo. Ant:—PcH.l} piu’
' Bevacizumab  verso sorvegbanza attiva, come tempfa adzuvante in pazienti con carcinoma

epatocellulare ad alto rischio di recidiva dopo resezione ch;rurglca o ablazione”, “Codice Protocollo
- :WO041535, Numero EudraCT 2019-002491-14, da svotgars; pressot U 0.C Oncoiogsa Medica,

) 3 ' dl mtrontare ie somme specnf cate nel contratto dr studlo ai conto econom:co 790510 del Blianuo dt__'
' competenza ' - : : : S

4. dl rlpart;re ia somma mtro;tata secondo quanto stablitto con Determmazmne n 367 del 22/02/2018
E e preusamente AR . R . . ! e R K 2 EE BN

| ; ' 1(}% alka Dtrezuone Sc:entn‘“ ca, per ia costatuzwne def fondo destmato af f” nanmmento deglt.
stud: no proﬁt spontane;, di cm al D.M. 17-12- 2004 :

' ;f- _ 15% alla Dlrez;one Sc&entlf' ca per i ClmlcaE Tna! Center
S 25% alia Fondaznone S

SO% aEI’U 0. ove Si svolge lo studm che potra utliszzare_ questz_ fondl secondo ie modahté_
_::-_prevrste dal regoiamentidetla {}:r "z;one Smenttf‘ ca, St o - S

}S’I’ITU’}‘O DI RICOVERO E CURA A: cm'rm &CIENTIFICG 3
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5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;
6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto che

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

7. didisporre Iinvio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

UosS/u0sD/UOC proponente Direzione Scientifica
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma)
Pratica gestitada: | Dott.ssa Valentina Cavinato .~ | {Firma) © /o
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