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Determinazione del i)lrettore Generafe n_ - deﬂiﬂ, Attl . 1819/2019

STUD!O CLIN!CO PROF%T DAL TITOLO "STUD]O MULTICENTR!CQ Dl FASE BB lNTERVEN?tSTICO E IN
APERTO IN SOGGETT! ADU!.TI AFFETTI DA PSORIAS! A PLACCHE DI GRADO DA MOBERATO ‘A GRAVE CON
RISPOSTA SUBOTTIMALE . A SECUKINUMAB 0 A iXEKIZUMAB E CHE VENGONO CONVERT!TE AL
TRATTAMENTO CON RiSANKEZUMAB" 'CODICE PROTOCOELO M19-164, NUMERO EL RAC'&" 2019~000904~ _

14, SPONSOR ABBVIE !NC (USA)_. CRO ABBV!E S R i. DA S‘H’OLGERSI PRESSO L’U & C. _ ATOLOGIA

ATTESTAZ!ONE REGOLAR!TA’ ISTRUTTORIA E LEG!TT!M[TA’ DE!. PROWEDI

1 Breve esposizione del contenuto deila determmazmne @
c

- Autcrrzzaznone esecuzione dello studio, appmvaz:one del
2. Estreml relatl\n ai principali documenti e/o normative cnt o _ _
-Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
-Proposta di contratto trala Fondazione ERCCS Ca’ Gr, edate Maggiore Policlinico
e Ab

e ia Soc:eta Abb\lle S.r.l. che agisce in nome del Pr bVie inc {USA)

3. Attestazlone contab:le @

- La presente determma non comporta oneri

IS'I‘ITUTO DI RECOV}?RD E CURA A CARAT‘I'ERL SCIE.NTIFICO DI NA'I'URA PUBBL(CA D 1\'1. 29 'l2—200‘f o
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Determinazione del Direttore Generale n, del ; Attin 1819/2019 o o
ATTESTAZ!ONE COPERTURA ECONOM!CA/PA?RIMONIALE o DR
H costo comptesssvo d|€ sara ;mputato neI BPE cost come segue R
GILANGIO | N.CONTOE| N, | PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO @ﬂro TOTALI ||

DESCRIZI_QNE IMPEGNO 2017 2018 2 19
SAN @ :
Totale %\\J
RIC & J
Totale @
TOTALE
Milano, i Dirgttore U.0.C. Economico-Finanziaria
{Dott. Robestt Alberti

\i’é:_ Ag

I

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

]STITU’I‘O DI RICGVERD E CURA A CARATI'ERE SCIEN“I'!FICO D.l NAZI"URA ?UBBMC& D M 294340114 .
‘via ancescn Sfm—za 28 — 20122 Milago ~--Te»leﬁ:ma 02 5503 1 - Fax 02 58394358
Codxce Fxmle e Part., WA 94724150968
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Determmaz:one del Direttore Generale n . ,oAttin, 1819/2019

STUDIO CLIN!CO PROFIT DA!. TiTOl.O “’STUD!O M{ILTICENTRICO DI FASE 3B, lNTERVENTIST!CO £ IN
APERTO IN SOGGETTI ADULTI AFFETTI DA PSORIAS! A PLACCHE DI GRADO DA MODERATO A GRAVE CON
RISPOSTA - SUBOTFIMALE A SECUK!MUMAB O A !XEKIZUMAB E..CHE VENGONO CONVERTITI - AL
TRATTAMENTO CON RJSANKIZUMAB” CODICE PROTOCOLLG M19~164 NUMERO RACT. 2019*000904-
14, SPONSOR ABBVIEINC (USA), CRO ABBV!ESR L, DA SVOI.GERSI PRESS{J L'y, (9 f ATOLOG!A

1’ BIRET!‘ORE GENERALE
su proposta del DIREWORE scu-:mnFec @
VISTO il D. Igs de! 24/06/2003 n. 211 con il quale si recepasce ia d omumtarsa n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso ci:m
VISTO il DM, del 17/12/2004 "Prescnzron; e condlzwm di caratter rale relative all’esecuzione delfe
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferim telle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria” é le linee gwda che sul Decreto stesso

la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2 tocollo 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizion zionamento dei comitati eticl”;

“Definizione delle modalita di ripartizione e definizione
: n_te dei _proventi derivati da studi prof_it’_' ;o

VISTA la Determinazione n. 367 del 2
delle quote di attribuzione al personale di

VISTA la lettera d’intenti, datata 1 19 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societa Abb\he S.r.l. che agisce m no del Promotare Abb\he inc. (USA)che agisce in nome del Promotore
Gilead Sciences, Inc. (USA) chiede hé sia approvato ‘dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla
Fondaz;one IRCCS ca’ Gran S sedale Maggiore Policlinico lo ‘studio clinico, ‘profit dal titolo: “Studio

* Si'!CO e in Aperto in Soggett: Adulti affetti da Psoriasi a Placche di Grado
ta subottlmale a Secukinumab o a lxekrzumab e che vengono convertfti al
‘}v\i L b” Codice Protocolio M19- 164, Numero EudraCT 2019«000904—14 da

svélgé_rs_i presso 'i’U_.O. Dennatologia. in Atti 1819/2019

VISTA la lettera d’intenti con la quale il Prof. Emilio Berti Direttore dell’ U.0.C Dermatologia, chiede che sia
approvata ‘dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondaz:one IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Magglore Pohclmlco lo studio in oggetto, da svolgersi presso’ ru. 0 C.da Iu; d:retta ‘sotto Ia responsabii:ta
sc;ent:f" ica dei Dr. Angeio Cattaneo in Attt 1819/2019 - '

IST]TUTD Dl RICOVERQ E CURA A CAR&TTERE SCIENTIF[CD DI NATURA. PUBBLICZA D M 29—12—2&1}4
via Francesco . Sfom, 28 = 20122 Milano -Telefono 02 5503 1 Fax 02 583643 ST ;
Codxce F;scale e Patt VA 0472415{1958 G RS RN &
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Determinazione del Direttore Generale n. : gggg Attin. 1819/2019

DATO ATTO che zl Promotore 'si & impegnato a sollevare Ta: Fondamone HRCCS Ca” Granda ‘Ospedale
Magg:cre Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone daIIa sommlmstrazlone del farmaco
secondo il protocolio, mediante polizza assicurativa n. {TLSCQ37335, ‘stipulata con la Campagma Chubb
European Group Limited ed approvata dal: Comstato Etico Milano. Area 2. Massimale per Protocofi_o %
5.000. OUOOO mass:male per Paziente di € 1.000.000, CO. in Atti 1819/2019 B Q%ﬁ R

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 05/11/2019; espresso all unanimita

Parere Unico favorevole alio stud:o “ ln Attl 1819/2019
@Maggiore Poilcismco e Ia

At 819/ 2019

VISTA la proposta di contratto tra la Fondaztone IRCCS Ca Granda_
Societa AbbVie S.r.l. che agisce in nome del Promotore AbeIE inc. {USA )

VISTA !'aitestaz:one d| copertura economlca

DATO ATTO che te predette attestazioni costituiscono parte i
DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Di

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministei Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;
_ N _ C _ _

NA
Per tutti i motivi in premessa indicati: . : e
1. diapprovare il contratto di stud@‘ premessa; - :
2. di autorizzare, ai séﬁéi della GM in matena wgente Fesecuzione dello studio clinico: : “Studio
.. Multicentrico di Fose 3b, mrco e in Aperto in Soggetti Adulti affetti do Psoriasi a Placche .di
.. Grado da Moderato a Grave conrisposta subottimale a Secukinumab o a Ixekizumab e che vengono

Rianktzuma “ Codsce Protocollo M19-164, Numero EudraCT 2019-
» FU.G.C Dermatoiogla,

- 10% alfa Dtrezmne Sc:entif‘ s:a, per la costttuzmne det fendo destmato al f" nanznamento degll
studl no prof“t spontane;, dlcu; alb.M.17- 12*2004 S o : i -

- 15% atia Direzione Scaenttf“ ica per il Chntcal Tnai Center

- : 25% alla Fondaz;one

: auasa ETAY | 7 ‘wia Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano -Telefono 02 5503 1 -—Fax oz 58304350 ST e
g '°“‘" o 2 Codxce Fsscaleel’an VA 04724150968 : R D I R N

iS'm:'mo D1 mcomo E CU’RA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA mmnuca DM 29-12-1994 T
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Determinazione del Direttore Generale n S ¥ oge ! S , Attin. 1819/2019

- 50% alf’u.0. ove si svolge lo studio, che potra utilizzare questE fondi secondo le modalita
previste dai regolamenti della Direzione Scientifica;

5. didare atto che le attestazmm rlchlamate in premessa formano parte mtegrageﬁ\xd; presente atto;

6. didisporrela pubbhcazsone deI presente prowedlmento allAlbo online dell’ dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. 933/ 505; come sostituito
dallart.1 delfa L.R. n.23/2015); | @

7. didisporre I'invio delia presente determinazione alle Unita Opera@v teressate.

N

@/

IMNISTRATIVO

O
U0S/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica s . : ﬂ
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari : ' gﬁr_%
Pratica gestita da: - | Dett.ssa Valentina Cavinato R _(Firr_ﬁ_a@@. .

38 via Francesco Sfom, 28 - 20122 Milano -Telefono o 5593 1 Fax 02 58394350 g
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ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO. ™ NATURA pusnum DM, 29-12-21}04 o






