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ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

OSSERVAZIONALE, NON INTERVENTISTICO, PROSPETTICO, MULTICENTRICO, INTERNAZIONALE, PROFIT
DAL TITOLO: “STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO EUROPEQ IN PAZIE IDONE!I ALLA TERAPIA
SISTEMICA IMMUNOSOPPRESSIVA PER LA DERMATITE ATOPICA {DA}”; COD%OCOLLO OBS14620
EUROSTAD; PROMOTORE INTERNAZIONALE SANOFI-AVENTIS GROUP; RICHIEDENTE IN ITALIA SANOFI
$.P.A.; DA SVOLGERS! PRESSO L'U.0.C. DERMATOLOGIA v

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione \
Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del COH@

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normat
- parere Favorevole Comitato Etico Milano Are

- proposta di convenzione, tra la Fondazione
Sanofi S.p.A., per conto del Promotore i%
3. Attestazione contabile Q
La presente determina non comp ORRri.

\©®

Pratica gestita da Dott.ssa Federica\Massacesi Responsabile del procedimento

onale Sanofi Aventis Group.

Milano,

B ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO B NATURA PUBBLICA IMM, 29-12.2004
viz Francesco Sforza, 28 ~ 20422 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
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Determinazione del Direttore Generalé n.

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

il costo complessivo di € sara imputato nel BPE cosi come segue:

‘E/

BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO iIMPORTO iMPO&T\O\slyMPORTO TOTALI
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2019

SAN @

&
Total @”
otaie m i
x

RIC

Totale | = &\9

TOTALE | %

Milano, g@ QZ[M?
\@ RUSAMEAD)
Gli eventuali costi imputati saran% i dai fondi pigeyenti dalle Sperimentazioni in oggetto.

&

H ttore della UOC Economico-Fi

/

~Rgberio Alberti)
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Determinazione del Direttore Genera " del

OSSERVAZIONALE, NON INTERVENTISTICO, PROSPETTICO, MULTICENTRICO, INTERNAZIONALE, PROFIT
DAL TITOLO: “STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO EUROPEC IN PAZIENTI IDONEI ALLA TERAPIA
SISTEMICA IMMUNOSOPPRESSIVA PER LA DERMATITE ATOPICA (DA)”; CODICE PROTOCOLLO OBS14620

EUROSTAD; PROMOTORE INTERNAZIONALE SANOFI-AVENTIS GROUP; RiCHIE%E@T\{g\I ITALIA SANOFI
5.P.A.; DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. DERMATOLOGIA \

iL DIRETTORE GENERALE v

su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO \@

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce Ia@ comunitaria n. 2001/20/cee,

sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clini

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11 3.07.2004 relativo al’approvazione
delie linee guida sugh Studi “Osservazionali” o “non intervegtist !, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazion@ on Interventistici” effettuati in Regione

Lombardia; %

VISTG il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizicarattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolgre fiferimento a guelle ai fini del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assi itaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
fa Regione Lombardia ha fornito con la circol 29/06/2005, protocollo 2005.0031947;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/20@ Serie generale n.76 del 31/03/2008;
VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per e@.

posizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la Determinazione n, 16 /07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive: la
determinazione n. 1085 del 21/0 5/2(2> “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la lettera d’intenti, datata02/11/2016 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale Sanofi
S.p.A, per conto del Promoto e"t

ernazionale Sanofi Aventi Group, chiede che sia approvato dal Comitato
Etico Milanc Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo
studio osservazionale, ‘nterventistico, prospettico, multicentrico, internazionale, profit dal titolo:
“Studio osservazionalesprospettico europeo in pazienti idonei alla terapia sistemica immunosoppressiva per
la Dermatite AtoDA)”, Codice Protocollo OBS14620 EUROSTAD, da svolgersi presso I'U.O.C.
Dermatologia diretta dal Prof. Emilio Berti, sotto la Responsabilita Scientifica della Dr.ssa Silvia Mariel
Ferrucci. In Atti 1693/2016;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 13/12/2016, “.. ha accettato

all‘unanimité il Parere Positivo allo studio espresso dal Comitato Etico Sperimentazione Clinica CEAVNO
{Comitato Etico Area Vasta Nord-Ovest Toscana) nella seduta def 10.11.2016.”. In Atti 1693/2016;

ETTEUTD DI MCOVERG B CURA A CARSTTERE SCEENTIFICO 3 NATURA PUBBLICA .M. 29.12-2004
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Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968



Sistamd Socio Sanitario

Reglone
Lombardia

Fonddazione IRCCS Ca’ Granda
Ospedaie Maggiore Policlinico

v

P
J Y

Pag. 4

5 FEB N

-
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-

VISTA la proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico e
Sanofi S.p.A, per conto del Promotore Internazionale Sanofi Aventi Group. In Atti 1693/2016;

VISTA |'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento; %

VISTA V'attestazione di copertura economica; \

&

@.
DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del @ atto;
DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifi

&

DETERMINA &\
S

— di approvare il contratto di sperimentazione cl@ii cui in premessa;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Dir@@ﬁtario, Direttore Scientifico;

Per tutti i motivi in premessa indicati:

— di autorizzare, ai sensi della normativ ja vigente, Vesecuzione dello studic osservazionale,
non imterventistico, prospettico, 4|centrico, internazionale, profit dal titolo: “Studio
renti idonei alla terapia sistemica immunosoppressiva per

fa Dermatite Atopica (DA)”, Codice
Dermatologia;

— di introitare le somme s %@ nel contratto di sperimentazione clinica at conto economico
790510 de! Bilancio di com

¥

— di ripartire la somma
21/05/2015 e precisa

troitata secondo quanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del

30% alla Fondazione, refusione di costi aggiuntivi

70% all’ U.0. dell ione ove si svolge la Sperimentazione;

e le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente

- di disporre 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
dalfart.1 della L.R. n.23/2015);
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- didisporre I'invio della presente determinazione alle UOS/UOC interessate.

1L DIRETTORE
Dott.ssa Simo

IL RATIVO
A -
It f)'R%TTORE SIIXNWAR
Dj‘,s;sa‘ taura Chiap& /
‘i/' E.:'; 3 ig‘ ;‘j F 7
&
U0S/U0SD/UOC proponente Direzione Scientifica /) Oﬁr
) ri
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari (Firma) W
&
Pratica trattata da Dott.ssa Federica Massacesi (Firma) = | /: o
Tiobmme. Mpmatd
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