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STUD!O CLINECO PROF!T DAL TITOLO "STUDRO M_AUBU ST UD]O DE FASE i DELLA COMBINAZIONE D
IBRUTINIB E RITUXIMAB IN PAZIENT!I CON LINFOMA DELLA ZONA MARGINALE MAI TRATTATI IN
PRECEDENZA”, CODICE. PROTOCOLLOMAUBU NUMERO EUDRACT 2018-002364-44, PROMOTORE IRCCS
OSPEDALE SAN RAFFAELE, DIPART!MENTO f)l ONCGLGGIA DIVISIONE DI EMATOLOG]A Uu.T.M.0,
SPONSGR iNTﬁRNATiONAL GXTRANODAL LYMPHOMA STUDY GROUP (IELSG), FOUNDAT!ON FOR THE
INSTITUTE OF ONCOLOGY RESEARCH (IOR), OSPEDALE REGIONALE: DI BELLINZONA E: VA!.L! BELUNZONA '

(SW!TZERLAND), DA SVO!.GERS% PRESSO L’U 0. G £MATOLQGIA

ATTESTAZIONE REGOLARITA' ISTRUTTORIA E LEGITTIVITA’ DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del contratto.

2. Estreml relativi ai principali documenti e/o normative citate
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2 '
- Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
e lo Sponsor International Extranodal Lymphoma Study Group {IELSG), Foundation for the Institute
of Oncology Research (IOR), Ospedale Regionale di Bellinzona e Valli, Bellinzona {Switzerland

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri,

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato
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Cadxce F:scaie ® Pznrt IVA 04724150968 i RN s R




“Slistemna Soclo Sanitario
Regione
Lombardia

2y Fondazione IRCCS Ca’ G.rcmdc; '
ko Ospedale Maggiore Policlinico

{gﬁ-&

S 4 ?d ) *g% DIC: .2@% | e 2

Determinazione del Direttore Generale n. - , “Atti n. 1689/2019

ATTESTAZ!ONE COPERTURA ECONOMICA/PATR!MONMLE o

l?costocomplessnvo d1€ S sara lmputato neEBPEcom come segue -
‘sumcso- N.CONTOE| N paoss‘n‘o zwom‘o IMPORTO IMPORTO To-rA_u :
[ | DESCRIZIONE IMPEGNO | = - .| ‘2017 |" 2018 | 2009 | . -
SAN
~Totale
RIC
Totale
TOTALE

Milano, il D&r t 'e 4, 0 C. Economlco F:nan aria

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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Determinazione del I)Erettore Genegiéﬁn, % ?

STUD!O CUN!CO PROF!T DAL T[TOLO "STUD!O MAL!BU STUDIO DI FASE i DEi.LA COMB!NAZIONE D

IBRUTINEB E RlTUXIMAB IN. PAZIENTI CON LINFOMA 'DELLA ZONA MARGINA!.E MAI TRATTATI - IN -
PRECEDENZA”, CODICE PROTOCOLLDMAL!BU NUMERO El}DRACT 2018-002364-44 PROMOTORE JRCCS
OSPEDALE SAN ‘RAFFAELE, D!PARTIMENTG Dl QNCDLOGIA DIVISIONE DI EMATGLOGIA UT.M.O,
SPONSOR iNTERNATIONAL EXTRANODAL LYMPHOMA STUDY GRGUP {lELSG), FOBNDAT!ON FOR THE-
INSTITUTE OF ONCCI&OGY RESEARCH {IOR), OSPEDALE REGIONALE DI BELL!NZONA E VALL! BﬁLLINZO&A
(SW]TZERLAND}, DA SVOLGERSI PRESSO v U 0 C EMATO!.OGIA S - S

lL DIRETTDRE GENERA!.E
-su proposta dei DIRETTORE SCIENT!FECO

VISTO :i D lgs dei 24/06/2003 n 211 con i quaie 5| recepssce ta d:rettlva comumtaria n 2001/20/cee,
suil’esecuz:one delle spenmentazmnz cim;che di farmac: per uso chmco

ViSTO a! D. M del 17/12/2004 "Prescnznom e condlzmm di carattefe generale relative ail’esecuz:one de!le
spenmentaz;om cimtche di medlcmah con particoiare rafertmento a queIle ai fini def mrghoramento detia
pratica clinica, qua!e parte integrante delf'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreta 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 compuosizione e il fun_z_ip_nam_epto_dai comitati _eti_c_i";

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici ~ chiarimenti”, G1.2016. 0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive; . B R

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 attrlbuztone al personate dlpendente del provent: deravat; da studz proftt

VISTA la lettera d'intenti, datata 04/04/2019 e corredata dalla relatwa documentaz;one, con ia quale Eo
Sponsor lntematlonal Extranodal Lymphoma Study Group {IELSG), Foundation for the lnstltute of Oncology
Research {iOR), Ospedale Regionate di Bellinzona e Valli, Bellinzona {Smtzerland) chiede che sia approvato
daE Cormtato Etico Mrlano Area2 e autonzzato dalla’ Fondaz:one IRCCS Ca’ ‘Granda Ospedaie Magglore
Potlchmco lo studuo chmco, prof“ t dai trtoio ”Stud:o MAUBU Stud;o di fase 1" deﬂa combmaz:one di
:brut:mb e rituximab’ in pazlentr con hnfoma della zona margmaie mai trattatr in precedenza Promotore
IRCCS Ospedaie ‘San Raffaele; I}spartlmento di Gncoiogta, Dms:one di Ematolog:a UTMO ‘Codice
Protocollo ‘Malibu, Numero EudraCT 2018 002364-44 da svo!gersu presso i’ UOC Ematoiogla in Atti
1689/2019 C T

VISTA la !ettera d'mtentl con la quale il Prof Luca Ba!dmt Dlrettore ff delE' 1. 0 C Ematotogia cﬁiéﬂé che

sia appmvato dal Comitato Etsco M;Eano Area 2 e autonzzato dalia Fondaz:one IRCCS Ca’ Granda Ospedale : o |

- Maggtore Poilclmlco lo stud:o in oggetto da svolgers: presso i’U 0 C da Iu1 dlretta sotto la. responsabd:té '
caentzf' ca dei Dr G;aniu:gt Reda in Attl 1689/2019 : SRS : :

!STTI.‘UTQ B RICOVB.RO E CURA A CARA‘I‘TERE SCI.ENTIF{CO DI NATUM P’UBBLIC
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Determmamone del Direttore Generaie n

DATO ATTO. che il Promotore si é lmpegnata a’ so!levare Ia Fondaztone 1RCCS Ca Granda Gspedale :
Maggtore Pohcismco da‘ogni- danno eventualmente causato a-persone daila sommlmstraz:one delfarmaco’
seccmdo il protoca!to, mediante poilzza assxcuratlva n.30237855, stipulata con: fa Compagma HDI Global SE
ed. approvata dal. Comitato Etico ‘Milano’ Area 2 Mass:maie per Prctocol[o € 7. SGO Dﬂ(} 00 mass&maie per.
Pazlente d|€1000 000 OO n Attl 1689/2019 ' AR G :

DATO AT!'O che |t Comitato Etu:o Miiano Area 2 nella seduta dei {}8/10/2019 - 'ha accettato all unammrta_
il Parere Unico favorevo!e allo studio espresso dal Com:tato Etico IRCCS Ospedafe San Raffaele nella seduta
del 20.06.2019 subordinando ... . In Atti 1689/2019 -

DATO ATTO che con una nota datata 10/10/2019 i Comitato Etico Milano Area 2. “... scioglie ogni riserva e
conferma all’unanimita 'accettazione del Parere Unico faverevole allo studio espresso dal Comrtuta E t;co
IRCCS Ospedale San Raffaele nella seduta del 20 06 2019...'..” 3] Attl 1689/2019 B :

VISTA Ia proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedaie Maggrore Pohdm;co elo
Sponsor International Extranodal Lymphoma Study Group (iELSG} Foundation for the Institute of Oncotogy_
Research (iOR}, Ospedale Regrona!e di Belimzona e Vath Bellmzona {SWItzeriand) Attt 1689/2019

VISTA t‘attestazione di regoiarit‘a istruttoria e di Eegittimita‘a del ptdwediménto;

VISTA P'attestazione di copertura eéohbmicé; | a

DATO A‘ITOcheIepredetteattestaz;cm costttwscono parte integrante del presenteatto, |

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

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;
| D.ZETE_RM'I'NA SR

Per tutti i motivi in prérﬁessa sﬁdléat: .. S

1 dlapprovare !l contratto dlstudzo d| cu; in premessa, el

2 dl autorlzzare a: sens: detla normattva in materia wgente i’esecuz;one dei!o studro c!:mco ”Studro.
v MALIBU Stud:o di fase .'1 del!a combmaz:one d: :brutmab e r:tuxrmab in pazrent: con imfoma dei!a-
. .Z0onag margmaie mai trattatt in precedenza Promotore IRCCS Ospedale San Raffae!e D:partlmento dl_
- Oncologla Dw:ssone d; Ematoiogta UTMO Codlce Protocolio Mai:bu, Numere EudraCT 2018-'
_002364-44 da svoigers: presso i’ u. 0 CEmatoEogta, St D e R

3. di mtro;tare le somme specaf cate nel contratto dl studlo al conto economico 790510 del Bﬁancm d:

. _competenza, ;:___ o : o
i :"34_;':-j di rtpartnre ia somma mtro&tata secondo quanto stab:hto con i)etermmaz:one n 367 dei 22/02/2018_ o
: e prectsamente : - B . ! B L U : A n : FRACRTN R

]STITUTO DI RICDVERO .E CU'RA A CARA'ITERE SCIEN’IIFICO DI NAWRA mﬁl&CA D.l‘d 29 iZwZDGi
ivia Francesco Sforza; 28 ~ 20122 Milano f—’l‘elefuno 132 5503 1 e Fax 4z 583043:1 S : :
thce Fmale e Part IVA 04724150968 SRR LR i :
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- 10% alla Direzione Sciehtiﬁta, perla cé:it_ﬁuziene del fondo destinato al finanziamento degli
studi no profit spontanel, di cui al D.M. 17-12-2004

- 15% alla Direzione Scientifica per il Clinical Trial Center

- 25% alla Fondazione

- 50% al’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 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

dall’art.1 della L.R. n.23/2015);

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

l/(;STRA'f‘IVO
T

UOS/U0SD/UQC proponente Direzione Scientifica

Ve

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari : ' {Firma) { Z

Praticagestitada: ~ - ' " | 'Dott.ssa Valentina Cavinato R : '_{Firma)\:ﬂ_ AR

]STIT UTQ I}I RICOV’.ER{) E CURA A CARJ\TTERE SCIENTIFICO DI NAWM 9UBBIJCA D.M 29-12-2004
“via, Fram:escc Storza, 28 «- 20122 Milano -—Telefunn 1}2 5503 1 - Fax &2 58304350 .
; Codme chale e I’art IVA 04‘?24150968 L ) L . : .







