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Determinazione del Direttore Generale n. , Attin. 253/2019

STUDIO OSSERVAZIONALE, FARMACOLOGICO, PROSPETTICO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO SUGLI ESITI
SANITAR! ASSOCIAT! ALLA PSORIASI {PSOHO): STUDIO OSSERVAZIONALE INTERNAZIONALE DEGL! ESITI
SANITAR! A 3 ANN! DEL TRATTAMENTO BIOLOGICO DELLA PSQRIASI A PLACCHE DA MODERATA A
GRAVE”, CODICE PROTOCOLLO 11F-MC-B007, SPONSCR ELI LILLY AND COMPANY, CRO UBC LATE STAGE
(UK} LTD, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.O0.C DERMATOLOGIA Q§§j

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ iISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PRGWED%N@

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione o @
- Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione dem@ .

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative cit
- Parere Favorevele Comitato Etico Milano Area 2

ntini avinato Responsabile del procedimento

Pratica gestita da: Dott.ssa Val

ISTITUTO DI RICOVERDO E CUIRA A CARATTERYE SCIENTIFICO DM NATURA PUBBLICA D.,M. 29-12.2004
via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano —Telefono 02 5503.1 — Fax 02 38304350
Codice Fiscale e Bart. FVA 04724150068
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Determinazione del Direttore Generale n. del , Attin. 253/2019
ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
if costo complessivo di € sara imputato nel BPE cosi come segue:

NN
BILANCIO N.CONTOE N. PROGETTO | IMPORTQO | IMPORTG ORTO | TOTALI
DESCRIZIONE, IMPEGNO 2017 2018 )

@ <
~ N
SAN

N
Totale @
RIC CQ Oﬁ

Totale @

TOTALE v

Milano, ] lyf/u;ece LO.C. £conom;c0 Fma ziaria

r

- (Dott. Robe E{rtt gf
\'/L{mf:;,}_' Lx&h_'\;-_z__,

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

ISTITLTO D RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI MATURA PUBBLICS M. 25-12-2004
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%n? ? = . Attin. 25372019
STUDIO OSSERVAZIONALE, FARMACOLOGICO, PROSPETTICO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO SUGL! ESITI
SANITARI ASSOCIATI ALLA PSORIASE (PSOHO): STUDIO OSSERVAZIONALE INTERNAZIONALE DEGU ESITI
SANITAR! A 3 ANNI DEL TRATTAMENTO BIOLOGICO DELLA PSORIASI A PLACCHE DA MODERATA A
GRAVE”, CODICE PROTOCOLLO 11F-MC-B0O7, SPONSOR EL! LILLY AND COMPAN‘I,@&JBC LATE STAGE

Determinazione del Direttore Genéra

(UK) LTD, DA SVOLGERSI PRESS0 1'U.0.C DERMATOLOGIA &

&
IL DIRETTORE GENERALE @

su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO, @

VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la di omunitaria n. 2001/20/cee,
sullesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinic

VISTO it D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carajtteera!e, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferim quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria” ché fe linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/ ®, rotocollo 2005.0031947,;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizio@%nzionamento dei comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.00 S% 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituziope dei

@ mitati Etici ~ chiarimenti”, G1.2016.0037810 del

09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici —pre isazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/20@3stituzione Comitato Etico Milano Area 2" e successive;

VISTO il Decreto della Direzione Ge la Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione
delle linee guida sugli Studi “Ossepvazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione de! registro regionale s i* Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione

Lombardia;

&

VISTA la Determinazione AIFA 88120/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008;

VISTA ia Determinazione 4 \1. del 22/02/2018 “Definizione delle modalitd di ripartizione e definizione
: rsonale dipendente dei proventi derivati da studi profit”;

delle quote di attribuziose

VISTA la lettera d’i atata 04/10/2018 e corredata dalla relativa documentazione, con la guale, la
Societa UBC Late Stage UK} Ltd, che agisce in nome del Promotore Eli Lilly and Company, chiede che sia
approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico lo studio osservazionale farmacologico prospettico profit dal titolo: “Studio sugli esiti
sanitari associati alla psoriasi (PSoHO): studio osservazionale internazionale degli esiti sanitari a 3 anni del
trattamento biologico della psoriasi a placche da moderata a grave”, Codice Protocolio 11F-MC-B007, da
svolgersi presso I'U.0.C Dermatologia. In Atti 253/2018;

ISTETUTO DI RICOVERO £ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO IDE NATURA PUBBLICA D.M. 29-12.2004
via Prancesco Storza, 28 — 20122 Milano - Telefono 02 5303.1 -« Fax (2 583{M350
Codice Fiscale ¢ Part. IVA (4724150968
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Determinazione del Direttore Gé%’le' e,

VISTA la tettera d’intenti con la quale il Prof. Emilio Berti Direttore dell” U.0.C Dermatologia, chiede che sia
approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e auforizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Qspedale
Maggiore Policlinico lo studic in oggetto, da svolgersi presso V'U.0.C da lui diretta, sotta la responsabilita

scientifica del Dr. Carlo Carrera. In Atti 253/2019;

&
DATO ATTO che it Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 08/01/2019: “ho c?%%o alfunanimita il
parere favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico Regionale per la Sperimentazione Clinico della
Regione Toscana Sezione! Area Vasta Sud Est nella seduta del 16.07.2018”. In A@/ZOIQ;

VISTA la proposta di contratto tra ta Fondazione {RCCS Ca’ Granda Osp ageiore Policlinico e e la
Societd UBC Late Stage (UK) Ltd, che agisce in nome del Promotore Eli % Company, Atti 253/2019;

VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del prow%@to;

srante del presente atto;

VISTA Vattestazione di copertura economica;

DAYO ATTG che le predette attestazioni costituiscono parte }

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Di ientifico;

ACQUISIT! i pareri favorevoli, del Direttore Amminist%@ det Direttore Scientifico;
R

«

Per tutti i motivi in premessa indicati: @

1. diapprovare il contratto di stu@n premessa;

2. di autorizzare, ai sensi della a in materia vigente, 'esecuzione dello studio osservazionale
farmacologico prospettico profit\dal titolo: “Studio sugli esiti sanitari associeti alla psoriasi (PSoHO)
studio osservazionale internaZionafe degli esiti sanitari a 3 anni del trattamento biologico della psoriasi a
placche da moderota o ", Codice Protocollo {1F-MC-BOC7, da svolgersi presso {'U.0.C.

F 4
Dermatologia;

INA

3. diintroitare le s ecificate nel contratto di studio al conto economico 780510 del Bilancio di

competenza;

4. diripartirela s a introitata secondo guanto stabilito con Determinazione n. 367 del 22/02/2018

e precisamente:

- 10% alla Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo destinato al finanziamento degli
studi no profit spontanei, di cui al D.M. 17-12-2004

- 15% alla Direzione Scientifica per il Clinical Trial Center

- 25% alla Fondazione

STITUTC DI RECOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PURBLICA T).M, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 - Fax 02 38304350
Codice Fiscale ¢ Part. TVA 04724150968
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, Attin. 253/2019
50% all’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 integrapte del presente atto;
6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento al’Albo online deil',&m
o stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33
dal'art.1 della L.R. n.23/2015);

, dando atto che
/2 ;59 £0si come sostituito
7. didisporre Finvio della presente determinazione alle Unita Operatjv

teressate.
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wond] §_G1, 2019 —

U0S/U0SD/UOC proponente

Direzione Scientifica
Responsabile del procedimento:

Prof. Silvano Bosari

Pratica gestita da:

Firma}:

4
(Firma)g// W
Dott.ssa Valentina Cavinato { 7
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