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STUDIO osservazionale prospettico, no profit, mullicentrico, farmacologico dal titolo “Volutazione reg/ life dei
pazienti affetti da psoriosi volgare in chiozze in terapia con farmaci biologici, che raggiungono PASE 100. Studio
PACE {PAsi Cenio)"PRESSO U.0.C DERMATOLOGIA

L DIRETTORE GENERALE,

VISTO 8 D, lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmact per uso clinico;

VISTC i D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condiziont di carattere generale, refative ail’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parie integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che syl Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 29.6.2005, protocolio 2005.0031947,;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n. 311960 del 13,07.2004 relativo all’approvazione delie
linee guida sugh Studi “ Ossarvazionalio “non interventistict”, elaborazione di reports periodic ed istituzione
del regisiro regicnale sugli Studi” Osservazienali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la Beterminazione AIFA del 20/03/2008- G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013, la Determinazions n.1857 del 05/09/2013 e
successive, la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 con le guali & stato costituito il Comitato Etico Milano
Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, de conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico, per 'assolvimento del compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di
Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atio scritta; e
specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA la lettera di intent], dataia 10 Aprile 2015, con la quale it Prof. Carlo Gelmett] diretiore delf’ U.0.C
DERMATOLOGIA chiede I'autorizzazione ad eseguire uno Studio Osservazionale dal titolo: “Velutazione reof
life dei pazienti affetii do psoriasi velgore in chinzze in teropia con farmaoci biologici, che raggiungono PASI
100. Studio PACE [PAs] Cento)” nominade come Responsabile’ Scientifice it Dr. Angelo Cattaneo. in ALt
1121/2015

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B nella seduta del 23.06.2015 “ha espresso gl unanimits Parere
Unico fovorevole allo studio subordinagro” in ATTI 1121/2015

ATTESO che con una noia datata 22 Luglio 2015 il Comitate etico Milano Area B “scioglie ogni riserva e
conferma aff unanimitd if parere favorevole offo studio precedentemente espresso”. In Atti 1121/2015

]
I 2

.

ey

{.:«m_—m.w. S

Regione

Sistema Sonitoric Lombardia




sy

119272015

RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione; con | pareri favorevolt del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, l'esecuzione delio STUDIO osservazionale
prospettico, no profit, multicentrico, farmacoiogico dal titelo “Volutazione real life dei pozienti affetti do

psoriosi volgare in chiozze in teropia con farmaci biologici, che raggiungone PASH 100. Studic PACE (PAsi
Cento} "PRESSC U.0.C DERMATOLOGIA

2} di prendere atto che lo Studio Osservazionale Farcatogico No profit , non comporta onerl aggiuntivi per fa
Fondazione
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