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STUDIO OSSERVAZIONALE, FARMACOLOGICO, PROSPETTICO, MULTICENTRICO, PROFIT, DAL TITOLO:
“STUDIO OSSERVAZIONALE, PROSPETTICO E MULTICENTRICO SULLEFFICACIA E SULLA TOLLERABILITA A
LUNGO TERMINE DI ALIROCUMAS NELLA REALE PRATICA CLINICA IN ITALIA”, CODICE PROTOCOLLO
OMERO-ALIROL08653, PROMOTORE SANOF S.P.A., CRO EXOM GROUP S.R.L., SVOLGERS! PRESSO
L'U.0.5.D. GERIATRIA Q%y

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROWED"@O

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione o @
Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del contr&%

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normatg:e -@‘
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area
- Proposta di contratto, tra la Fondazione IRCCS €al Granda Ospedale Maggiore Policlinico e fa

CRO Exom Group S.r.l, per conto del Prom nofi 5.p.A.

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta on@

O
Pratica gestita da: Dott.ssa a Massacesi Responsabile del procedimento

Direftore Scientifico

-

Prof/Silvarid Bosari

ISTITUTO DI RICOVERO E GURA A CARATTERE SCIENTIFICO D NATURA PURBLICA DA, 29-12-2004
via Francesce Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 « Fax 02 58304350
{ Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

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

N
BILANCIO N.CONTOE N PROGETTO IMPORTC | IMPOR @WPORTO

. TOTALL
DESCRIZIONE ; IMPEGNO 2017 2018 2019

SAN

@O

RN

Voo

Totale / @

RIC /

; &L
A O

AN~
Totale

TOTALE Q<

Gli eventuali costi imputati saranno c fondi rivenienti dallo Studio in oggetto.

Milano,

Economico-Finanziaria
&

Iberti)

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARAYTTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 28122004
via Francesco Sforza, 28 « 20122 Milano ~ Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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STUDIO OSSERVAZIONALE, FARMACOLOGICO, PROSPETTICO, MULTICENTRICO, PROFIT, DAL TiTOLO:
“STUDIO OSSERVAZIONALE, PROSPETTICO £ MULTICENTRICO SULL’EFFICACIA E SULLA TOLLERABILITA A
LUNGO TERMINE DI ALIROCUMAB NELLA REALE PRATICA CLINICA IN ITALIA”, CODICE PROTOCOLLO
OMERG-ALIROLO8653, PROMOTORE SANOFI S.P.A.,, CRO EXOM GROUP S.R.L., DA SVOLGERS! PRESSO

L’U.0.5.D. GERIATRIA o

IL DIRETTORE GENERALE @ o

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la d%&omunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinicg§

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di caratte
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferim

pratica clinica, quale parte integrante deil’assistenza sanitaria ché le 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 composizic %nzionamento dei comitati etici”;

VISTA [a Determinazione n. 1698 del 30/07/20% tituzione Comitatoe Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Inte eRetermina n. 1698 del 30/07/2013” e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modi eterminazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTO il Decreto della Direzione Generale anité n.11960 del 13.07.2004 relative all’approvazione
delle linee guida sugli Studi ”Osservaz non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugssarvazionaii” 0 “Non Interventistici” effettuati in Regicne

Lombardia;
VISTA la Determinazione AIFA del ZO!‘E :2008-6.1} Serie generale n.76 del 31/03/2008;

VISTA ia lettera d’in datata 07/07/2017 e corredata dalla relativa documentazicne, con la quale fa.
Societa Exom Group S.r.l., per conto def Promotore Sanofi S.p.A., 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, multicentrico, profit, dal titolo: “Studio osservazionale,
prospettico e multicentricosull’efficacia e sulla tollerabilitd o fungo termine di afirocumab nella reale pratica
clinica in ftalio”, Codice Protocoo Omero ALIROLO8653, da svolgersi presso 'U.0.5.D. sotic la
responsabilita scientifica del Direttore Prof. Tiziano Lucchi. In Atti 1274/2017,

ETITUTO DI RICOVERQ E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA FUBBLICA DM, 29-12-2004
via Francesco Sfores, 28 ~ 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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¥

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 19/0%9/2017, “.. ha accettato
all’unanimita il parere favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico Aziende Sanitarie dell’Umbria
{CEAS Umbria) nella seduta del 20.07.2017 (Registro CEAS N.: 3063/17).” In Atti 1274/2017;

&
VISTA la proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Ma%%&ﬁi}oliciinico e CRO
Exom Group S.r.l., delegata dal Promotore Sanofi S.p.A. In Atti 1274/2017;

&
VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvediment @
&

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integran@esente atto;
0;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore@ Sci

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, de@gre Sanitario, Direttore Scientifico;

VISTA {attestazione di copertura economica;

farmacologico, multicentrico, -'iw@.-. titolo: “Studic osservazionale, prospettico e multicentrico
sull'efficacia e sulfa tollerabilitica fuggo termine di alirocumab nefla reale pratica clinica in ftalia”,
Codice Protocollo Omero -.,v OLO865, Promotore Sanofi S.p.A., da svolgersi presso I'U.0.5.D. di
Geriatria;

3. diintroitare le somme

competenza;
4. di ripartire la so introitata secondo quanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del
21/05/2015¢e p ente

- 70% all’ U.0. della Fondazione ove si svolge lo studio ;

5. didare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente att

6. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento ali’Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
<\ dalt'art.1 della L.R. n.23/2015});

s

5 ISTIT'UTC DI RICOVERO £ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA IXM, 29-12-2004
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7. didisporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

I Dy
r
REGISTRATA NE [+ ) e g
< ATANELLELENCS CELLE DETERMINAZION)
o woks d Uil diif
U0S/U0SB/UGC proponente Direzicne Scientifica "
/3
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma) /
; o
Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi (Firma} ™ @ 1
Dime |iemead
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