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STUDIO OSSERVAZIONALE F!NANZIATO NO PROFIT, DAL T!TOLO "'INDICAZIONE AL VACCiNO ANTI-
INFLUENZALE DURANTE EMMUNOTERAP!A ONCOLOG!CA CON !N!B!TOR! DE CHECKPO!NT IMMUNITARL
STUDIO PROSPETTICO DSSER\MZIONALE MULTICENTRICO; INVIDIA-2", CODICE PROTOCOLLO INVIDIA-2,
PROMO’!’ORE FICOG . »FEDERAT[ON OF ITALIAN COOPERAT!VE ONCOLGGY GROUPS- Cf(} AlOM CRO
FULLCRO -1 R L., DA SVOLGERS! FRESSO L'U O C GNCO!.OG!A MED!CA '. :

A'ITESTAZ!ONE REGOLAR!TA’ ISTRUTI'ORIA E !.EG!T]’!MITA’ !}EL PROWEDIMENTO

1. Breve esposizione del contenuto della determmazmne
Autorizzazione esecuzione de!lo studto, approvaznone del contratto di Frnanzsamento

2. Estremi relativi ai p!‘.mc;pah_documenu e_[o narmative citate
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
- Proposta di contratto di finanziamento tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
‘Policlinico e la Societd Fulicro S.r.l. che agisce in nome del Promotore FICOG -Federation of
Itahan Cooperative Oncoicgy Groups~ c/o AlIOM

3, Attes_tazio_ne contabile o
La presente determina non comporta onéri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato Responsabjle del procedimento

; 1 '_E CURA A CARATI'ERE SCI!-,NTIFICO DI NATI'URA WBBLICA B.M 29-1
via ancesco Sf'orza, 28 =20122 Milano —-Telefuno 1}2 5593 I - Fax 02 583043:(1 ;
Cod:ce Fiscafe € Fart IVA 04724150968 . : :
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Determinazione del Direttore Generale n.__

ATFESTAZIONE COPERTURA ECONDM!CA/PATR!MONIALE I

i costc compiessrvo di € S sara tmputato nei BPE cost come sague

BIANGIO | N.CONTOE|  N. | PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO | IMPORTO. TToTAu ||
| DESCRIZIONE] IMPEGNO | 2017 2018 | 2019 |

SAN

Totale

RIC

Totale

TOTALE

Milano, O C. Economico-Finanz /lana

beéfﬁ@/

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dalio studio.

: !S’ITI‘UTO Dl RICOVERG E cm A CA.RJ\'I"IERE SCIENTIFICO DI NA’I‘URA PUBBL{CA .D.M. z9-12-2m4_
wia Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano -Telefonn 92 5503 1 Fax 02 5830._
Codme Fnc:ale e Part IVA 047241:0963 :
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Determmaznone dei Dlrettore Genera!e n.

STUDEO OSSERVAZEONALE FINANZ'EATO ‘NO: PROF!T ‘DAL T!TOLG “iND!CAZIONE AL VACCINO ANTI-
!NFLUENZALE DURANTE. iMMUNOTERAPiA ONCOLGGECA CON !NIBITOR! DEI CHECKPO!N'E’ !MMUNITAR%
STUDIO PROSPETT!CG OSSERVAZIONAiE MULT!CENTRICO INVIDIA-2", COD!CE PROTOCOLLO INVIDIA-2,
PRGMOTOR& FiCOG -FEDERATEON OF 1TALIAN COGPERATIVE ONCOLOG\‘ GROUPS— C/O AEOM CRO
FULLCROS R L, BA SVOLGERSI P'RESSO L’U 0. CONCOLGGiA MEDICA = o TN SR R

o 'D':R'ET'TQRE 'GsreEhA's.s
su proposta deiDiRETTORESCIENTEFECO

VISTO il D.Igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce Ia direttiva comumtana n. ZGOIIZG/cee'
su!i’esecuz;one delte 5penmentazaom ci!mche di farmac:I per uso clinico; - : o L

VISTO it D. M del 17/12/2004 “Prescrizioni e condrzaam di carattere generale relative allesecuzione delle
sperimentazioni cliniche di med;cmah con particolare rlfenmento a quelle ai fini del mfghoramento della
pratica clinica, quale parte mtegrante de!l’ass:stenza sanitaria®, nonché le linee gulda che sul Decreto stesso-
la Regione Lombardia. ha fornito con Ia circolare del 29/06/2005 protocolio 2005. 0031947;

ViSTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri peria composmone e :l funzionamento dei comltati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia G1. 2016 0035472 del 16/11/2016 "Rscostrtuzmne dea Comrtatt Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 ”Rlcostztumone dei Comitati Etici ~ chranments” 61 2016 003?810 del
09/12/2016 ”Racostttuzaone de; Com:tats Etnu preczsazmm e successwe R

VISTA Ia Determmazuone n. 452 dei 14/03/201? “Costutuztone Com:tato Etlco Mliano Area 2” 3 successwe

VISTO il Decreto defla Direzrone Genera!e deHa Sanrté n. 11950 del 13 07 2004 relativo all’approvazaone
delle linee guida sugli Stud: “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionaie sugli Studl" Osservamonah" 0 "Non interventistici® effettuatt in:Regione

Lcmbardla o -
ViSTA !a Determmazmne AIFA de! 20/03/2008~G U Sene generaie n. 76 dei 31/03/2008

VISTA la tettera d zntenti datata 08/02/2019 e corredata dalia re!atwa documentazmne, con ia quale la
Fulicro S .. che aglsce in nome del Promotore FICOG -Federation of Itailan Cooperatave Onco!ogy Groups-
c/o AIOM , chiede che sia approvato dal Comitato Ettco Ms?ano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS
Ca’ Granda Ospedale Magglore Policlinico lo studio osservazaona!e fi nanzlato no profit dal tftoio
”iNd:cazmne al Vaccmo anti- lnﬂuenzale Durgnte lmmunoterapia OHCO]OQICG con mfbrton dei checkpomt
immunitari. Studio prospett:co osservazionale. muitrcentnco INVIDIa-Z” Cod:ce Protocolio lNViBla 2,
dtch:ara che 0 studlo Sl svoigeré presso f U 0 C Oncolog;a Medsca In Att| 1708}’2019 : ' :

vlS‘FA Ia iettera d’mtents con Ea quale il Prof Francesco Grossa Durettore deu’ U.0.C Oncotogza Medica,
chlede che sia approvato dal CQm:tato Et:co Milano Area 2e autarrzzato dalia Fondazaone IRCCS Ca’ Granda

Ospedafe Maggnore Pohclmsco o studlo in oggetto, da svo!gers; presso i’U 0. C da !ua dlretta sotto la. sua_' S

- responsabﬂfta sc;entlf ica. !n Atti i?08/2019

ISTITU'I‘D Dl R.!COVERO E CURA A CARA’I’I'ERI-: SC]ENTIFICO I}I NA'I‘URA PUBBMCA 'IlM '-29-—12 2!)94
via Francesco Sforza, 2820122 Milano: -Telefono 02 55(33 1 - Fax 82 5830435
Ccdxce Flacalﬁ e Part iVA 94724158968 CEATL : L
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Determmaz:one del Derettore f.ieneraﬂgn§ é

DATO ATTO che'il’ Comltato Etico’ Mslanc Area 2, nella seduta-del 08/10/2019 I Com:tato Et:co M:!ano :
Area'2 -ha' ‘accettato all'unanimitd: il parere. favorevoie allo studio. espresso def mtrvamente da! Comrtato'
Et:co def!’Area Vasta Em;ha Nord il 18 06 2019” !n Att: 1708/2019 o SRR e

VISTA Ia proposta d: contratto de f' nanziamento tra fa Fondazaone ERCCS Ca Granda Ospedale Maggtore e la
Fullero S.r.l. che agisce in nome del Promotore FICOG Federatuon of ltahan Cooperatwe Oncology Groups—
c/o AIOM. Atti 1708/2019 -

VISTA l'attestazione di regolarita istrut__tori__a e di legittimita qg_z_ provvedimento;

V!STA I’attestazzone di copertura economtca . | | i

DATO ATTO che le predette attestazaont costttmscono parte mtegran’ce del presente atto; ¢ R
DATO ATTG che |E Responsab;ie del procedlmento é i| Darettore Scsenttﬂcc

ACQU!SIT! i parere favorevo!a det Dlrettore Ammrmstratwo e dei ﬁ:rettore Sc;entn‘" co, .
 DETERMINA.
Per tutti i m_c_ativi in premessa_indicati;

1 dl autorlzzare ‘ai sensi de[la normat:va in mater;a wgente l’esecuzmne deilo studlo osservazionaie '

finanziato no profit dal titolo: “INdicozione ol Vaccino antf-inﬂuenzaie Durante Immunoterapia
- oncologica ‘con .inibitori . dei checkpoint immunitari. Studio prospettico osservazionale multicentrico:

INVID!a-Z” Codace Protocolic !NVIDia-z da svolgers: presso i’u 0 C Oncok}g;a Med:ca '

2.': i prendere a‘cto che io studao dzchzarato osservazmnate f“ nanz:ato no proflt non comporta ‘oneri.
-~ aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Polichinico; . .

3. di dare atto che le attestazsom nch;amate in premessa formano parta tntegrante deF presente

4. didisporre la pubblicazione del presente prowednmento a!l’Albo online deiE’Azlenda, dando atto
.~ che fo. stesso -3 mmedaatamente esecutmo {art 17 comma 6 L R n 33/2009 c05| come sostitmto -
_ daEi’art 1 deiia L. R n. 23/2015) ' : :

IS'ITI'UTO DI R]COVBRO E CURA A CARATT:ERE SCIENTIFICO Dl NA’I’URA FUBBUC& }}. 2
via Francesco Sforzs, 28 ~ 20122 Milano _-Telcfano 02 5503 e I-'ax a2 58304350 i
Codtcn Flsca!e © Part. TVA ()4?24150*}68 SR e
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5. didisporre Finvio della presente determinasjone alle Unita Operative interessate.

o 1 D;RETTO_R_E AM
Dott, Fabi

WOATA] 7 fin an i
iowiy]

REGISTRATA NELLELENCO DELLE b'TERM?MAZIOW

U0S/U0Sb/UOC proponente Birezione Scientifica

{l p

Responsabile del procedimento: Prof. Silvano Bosari _ {Firma} W

Pratica gestitada: = - . | Dott.ssa Valentina Cavinato ' {Firma) 7

‘wia Francesco Sforza, 28 20122 Milano —’l"eiefono 02 5503 1~ Fax 02 58304350
Codzce F:smle e Part iVA 04?241.‘)0968 ) ; . :

ISTX'IU'I‘Q B R]COVLRO E CUR.AA CAR.A’I‘TERE SCILE.NT!FICO DI NATURA PUI!ﬁL.{CA DM, 29«12-2804 o Lo s






