Sistema Scx:io Sani‘?ario

Pa_g 1

§4§

Determmaz:one del D:rettore Generalén o del %jg ? f} ;; -?g‘g.%ﬂ\ttzn 1536/2019

STUDIO CLiNlCO PRDFIT DAL TITOLO: "’T!TOi.O DEL PRQTOCOLLO iN. lTAl.[AND STUBIO DI FASE 3,
RANDOMIZZATO IN DOPPIO CtECO Dl CHEMIOTERAP!A NEOAD!UVANTE PIU NIVOLUMAB RiSPETTO A
CHEM!OTERAPiA NEOADIUVANTE PIU PLACEBO, SEGUITA DA RESEZ!ONE CHIRURGICA E TRATTAMENTO
AD!UVANTE CON NWOLUMAB 0 PLACEBO PER PARTEC!PABETI CON TUMORE POLMONARE NON A
PICCOLE CELLULE RESECABH.E N STAD!O 111187, COD!CE PROTOCOLLO CAZOS??T NUMERO EUDRACT o
2019-000262-38 PROMOTORE GNCDLOGIA MEDECA IRCCS lSTiTUTB SCIENTEFSCO ROMAGNOLO PERLO
STUD!O £ LA CURA DEI TUMORI - LR.S.T., MELDOLA (FO), SPONSOR BR!STOL—MVERS SQUIBB S.R.L, DA
SVOLGERSI PRESSO ru. 0 C ONCOLOGIA MEDICA : 5

AﬁEsTAZIONE'REGoLAmTA’ IST.RﬁTTORlA' E LEGITT:M'ITA' nEt PROVVEDIMENTO

‘1 Breve esposizione del contenuto della determmazmne
Autonzzaznone esecuzione deilo studao, approvazsone de! contratto.

2. Estrem: relatsv; as prtnctpail documentl e/o normat;ve cutate '
- Parere Favorevoie Comitato Etico Milano Area 2
- Proposta di contratto tra la Fondazione TRCCS Ca’ Granda Ospedale Magglore Policlinico -

e o Spansor Br:sto! Myers Squnbb S.rl

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato ~ Responsabile del procedimento
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Determinazione del Direttore Ge"ﬁéfrai_e N

ATTESTAZEONE COPERTURA fCONOMfCA/ PATR!MONIALE

G o sara unputato nel BPE cos&comesegue
%HJKNC}O_-Z N, CONTOE sl N PRGGETTO §MPQRTO IMPORTO lMPORTO TOTA__U
DESCREZIGNE IMPEGNO | o 2007 |0 20180 ) 02009 | ol

H costo comp!esswo dn €
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Milano, . Lo Iip/éﬁ/ore U{)C Economlco Fman iaria
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Gli eventuali costi Em_pufatilsa_ran'no coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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Determmazlone de! f):rettore Genera!e n. _ = Atti n. 1536/2019

STUD!O C!.IN&CO PROFIT, DAL TITOLO "‘T!TOLG DEL PRDTOCOLLO N ITAL!ANO STUDiO Dl FASE 3 o
RANDGM!ZZATO N DOPPIO CIECO DI CHEMIOTERAPIA NEOADIUVANTE P!U NEVOLUMAB RISPETTO.A
CHEMIOTERAPIA NEOAD!UVANTE PI0 PLACEBO SEGUITA DA RESEZIONE: CH!RURG!CA E: TRATI'AMENTO
ADIUVANTE CON NIVOLUMAB O PLACEBO PER PARTEC!PA&TI CON TUMORE FQLMGNARE NON A
PICCOLE CELLULE RESECABH.E IN STAD!O 1-118”, CGD]CE PRO?OCOLLO CAZOB??T BSUMERO EUDRACT
2019-000262 38, PROMOTORE ONCOLOGIA MEDICA, IRCCS ISTITUTO. SCIENT!FECO ROMAGNOLO PER LO
STUDIO E LA CURA DEI TUMOR! - L.R.S.T., MEi.E)OF.A (FC), SPONSOR BR!STOL-MVERS SQUIBB S R L DA

SVOLGERSI PRESSO L"U O C ONCOi.OGfA MED!CA

AL DIRETFORE GENERALE
su proposta del DiRETTORE SCIENTIFICO

VISTO 1I D, igs dei 24/06/2003 n. 211 con :! quaie su recep:sce ia d:rettnva comumtana n. 2{}01/20/cee,
sul!'esecuznone delle spersmentaz:om c!smche di farmam peruso clinico; - . .. .. L e

VISTO ti D M def 17/12/2004 ”Prescrtz:om e condxz:om di carattere genera!e, relatlve a!}’esecuz:one detle’
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stessc
ta Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005 protocolfo 2005 0031947 '

VISTO il D.M. del 08/02/2013 "Craten per la composmone e il funzmnamento de: comitatt et:c:"

VISTE ie note di Regione Lombardia G1. 2016 0035472 de{ 16/11/2016 "Rlcostltuzfone det Comltat: Etacs ,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici = chlarsmentl”, 61.2016. 0037810 del
09/12/2016 ”Rlcostituzlone de; Comltat: EthE precasazuom” esuccesswe, . _

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

VISTA Ja Determinazione n. 367 del 22/02/2018 "Defmnz:one delte modalita di ripartizione e def‘ mz:one
delle quote di attnbuznone al personale dtpendente d81 pmvent: derivati da studr prof t7;

VISTA Ia lettera d'intenti, datata 11/06/2019 e corredata dakia relativa documentazione, con la quale lo
Sponsor Bristol-Myers Squibb S.r.l. chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano. Area 2 e autorizzato
dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedate Maggnore Pahchmco lo studio chmco profit dal titolo: ”T:taio
del protocoﬂo in italiano: Studio di fase 3, randomizzato, in dopp;o cieco di chem:otemp:a neoadmvante pit
mvo!umab -rispetto a chemloterapia neaadfuvante pid p!acebo segu:ta da resezione ch:rurg:ca &
trattamento ad:uvante con mvolumab 0 pfacebo per partec:pantr con fumore paimonare non'a ptccole
celiule resecablle in stad:o H—!ilB" Cod:ce Protocoilo CA209-77T, Numem EudraCT 2019-000262-38,
Promotore Onco!ogta Medica, IRCCS istituto Sczentlf ico Romagnoio per 1o Studio e Ia Cura dea Tumon -
L R S T Meldo?a (FC) da svotgersa presso v U 0 C Oncologta Medrca in Attl 1536/2019 O

VISTA Ia !ettera d’mtent: con la quaie 1! Prof Francesco Gross; i)rrettore del!’ uo. C Oncologta Medica,

chlede che sia approvato daI Com:tato Etsco Milano Area 2 e autonzzato da!ia Fondazione IRCCS Ca’ Granda . "
Dspedate Magg:ore Pohchmco Io studlo in oggetto da svolgerm presso ¥ U o.C. da Iur d;retta sotto la sua_ .

responsabthté scsentnf;ca In’ Att: 1536/2{}19

"via Francesco Sfom, 28 20122 Milano --Telefuno 02 5503 1 Fax {}2 58304350 :
Cod.u:e F;sc:ale e Pat: WA 04724150968 PHI S T ERRS R
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Determinaziane del Direﬁoreléenerégé % § d:[a% - — Atti n.-1536/2019

DATO A‘ITO che 1I Pmmotore s; & :mpegnato a soiievare la Fondaz:one fRCCS Ca Granda ‘Ospedale -
Maggiore: Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone daila somministrazione del farmaco:
secondo il protocollo, ‘mediante polizza assscuratwa n. 127-1-1400-2019-BEL-X; stipulata con la Compagma_-
BMS ed approvata dal Comitato Etico: Milano Area 2 Masssma!e per Protocollo € S 00() 000 00 mass:maie '
per Panente dl €1 000 O{JO 00 in Attt 1535/2{}19 . T L R i

DATO ATTO che 1I Com;tato EtICO Mtlano Area 2 neiia seduta det 17/09/2019 “ ha accettato aii’unammfta_
il Parere Unico favorevo!e allo studio espresso dal Comttata Et:co della - Romagna neiia seduta del
03.07.2019 (parere con richiesta di apportare alcune mod:f;che e successiva presa d’ atto da parte del
Comitato Etico della Romagna in data 01,08.2019 delle -modifiche apportate) subordinando ... ”. In Atti
1536/2019;

DATO ATTO che con una nota datata 03/10/2019 il Comltato Etlco Milano Area 2: "saoghe ogni riserva e
conferma all'unanirita I'accettazione del Parere Unico favorevofe allo stud:o espresso dal Comztato Etico
della Romagna nella seduta del 03.07. 2019 {parere con richiesta di apportare alcune’ modxf;che € successiva
presa d’atto da parte dei Comrtato E tICO deﬂa Romagna in data 01 08 2019 delle modzf che appartate) “ ln

Atti 1536/2019

VISTA la proposta d: contratto tra la Fondaz:cme iRCCS Ca Granda Ospedale Magg:ore Poi;c!;mco e lo'
Sponsor Bristol-Myers Squrbb S.r.l. Atti 1536/2019; '

VISTA E'attestaz:one dt regolarita :struttona e dr tegﬁtlmité dei prowedlmento,
VISTA E'attestazmne dl copertura economlca, o o o | e
DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;
DATO ATTO ché i F(éspensa.b.i't.e del 'procé'cziilrhedtb' & il Ditettofé'Séiéh'tilﬁéo;' o |
A'C'QUIES'ITl'Ii pareri fé\}_ciz_l_"_e_v;jli; _déi D:irgfft_oré Ammmlstratwo,del i_‘.)"ifétt'dr__e Samtano, de_!il_:‘.yi;eﬁtjd_ire_Sci_gﬁtiﬁcé ;0
| ...b?ttswm | )
Per tuttl i motm m premessa md:catl | |
1 dl approvare x[ contratto d: stud:o di cun in premess.a., .

2 dl autonzzare at sens& deiia normatwa in materia v;gente, I'esecuzmne delio studto chmco "ﬁtolo_

o de! protocollo in italiano: Studzo di. fase -3, random:zzato in. dapplo c:eco di chem:oterapra:

. neaadluvante pit mvalumab r;spetto a chem:oterapm neoadauvante pru placebo, segutta da resez:one_

htrurgtca e trattamen to. ad:uvante con mvolumab o placebo per partec:pant: con tumore po!monare__

.nona piccole cef!u!e resecab;le in stad:o H-i B“ Codace Protocolio CA209-77T, Numero Eud raCT 2019-

- 000262-38, Promotore Oncoiog:a Med:ca, IRCCS Istltuto Scsentifico Romagnoio per Io Stud:o e la Cura_.
- :_del Tumon -1, R S. T Me!doia (FC) da svoigers; presso I’ U 0.C Oncoiogta Medtca ' "

ISTITUTO m. RICOV ERO E! CURA A CARAI‘IERE SCIENT{FICO Di N&T’URA PU'BBHCA ;D-M 29 122004 .
‘wia Francesco Sfom, 28 ~ 20122 Milano -Te1efmm 92 3503 1 - Fax 02 58304350 AN i
Codu:l: F:scaie b Patt iVA 04?24150968 . i ST T S
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Determinazione del Direttore Generale n, ' de

3. diintroitare le somme specificate nel contratto di studio al conto economica 790510 del Bilancio di
competenza; ' E

4. di ripartire la somma introitata secondo quanto stabilito con Determinazione n. 367 del 22/02/2018
e precisamente: _ e : R o o

- - 10% alla Direzione Scientifica, per la cost'ituzion'é del fondo ﬁestinafé al fina_nz_'iame_nto degli

studi no profit spontanei, di cui al D.M. 17-12-2004
- 15% alla Direzione Scientifica per ii 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. di disporr_e la pubblicazione del presente provvedimento all’Atbo oniine 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. didisporre 'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

IL DIRETTORE AMMINISFHATIVO
Dott. Fabio Agrd
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