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Determinazione del Direttore Generale n. del e , Attin. 1451/2016

STUDIO CLINICO FARMACCLOGICO PROFIT DAL TITOLO: “SPERIVIENTAZIONE MULTICENTRICA,
RANDOMIZZATA, IN DOPPIO CIECO E CONTROLLATA VERSO PLACEBO PER VALUTARE LA SICUREZZA E
L’EFFICACIA DI ABT-484 COME TERAPIA Di INDUZIONE £ DI MANTENIMENTO IN SOGGETT! CON COLITE
ULCEROSA IN FASE ATTIVA DI GRADO DA MODERATO A SEVERO”; CODICE TOCOLLO M14-234;
NEMERO EUDRACT 2016-000641-31; PROMOTORE ABBVIE DEUTSCHLA H & CO. KG;
RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO iN iTALIA DEL PROMOTORE: ABBVIE S.R.L.; DA SVOLGERSI PRESSO
L’U.0.C. GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCOPIA

iL DIRETTORE GENERALE \

su proposta del DIRETTORE SCIE
o
o

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recem@c\ﬁ5 direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sul'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci pe nico;

O

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizionidi-carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolar@imento a quelle ai fini de! migloramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenzé%w' ia”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso

6/2005, protocolio 2005.0031947;

la Regione Lombardia ha fornito con la circolarg

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la comp osizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la Determinazione n. 1698 del 30 013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/20 @ razione Determina n. 1698 del 30/07/2013” e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015“Nedifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la lettera d’intenti, datata 2%/09/2016 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Abbvie S.r., in nome proprio ecanche’in nome e per conto del Promotore Europeo AbbVie Deutschland
GmbH & Co. KG, chiede che sia-ap
IRCCS Ca’ Granda Osped aggiore Policlinico lo studio clinico farmacologico profit dal titolo:
“Sperimentazione multiceptrica, randomizzata, in doppio cieco e controllata verso placebo per valutare la

000641-31, da svol esso I'U.0.C. Gastroenetrologia ed Endoscopia, Diretta dal Prof. Dario Conte,
sotto la responsabilita scientifica del Dr. Guido Basilisco. In Atti 1451/2016;

DATO ATTO che il Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione de! farmaco
secondo il protocollo, mediante polizza assicurativa N. ITCANQ11722, stipulata con la compagnia ACE
European Group Ltd. approvata dal Comitato Etico Milano Area B. Massimale per protocollo €
7.500.000,00; massimale per Paziente di € 1.000.000,00. In Atti 1451/2016;
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Determinazione del Direttore Gepera e

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 11/10/20186, “... ha espresso all’ unanimitd
Parere Unico favorevole allo studio”, in Atti 1451/2016;
EO\\agjéiore Policlinico e

&
VISTA la proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedal
Abbvie S.r.l, in nome proprio & anche in nome e per conto del Promotore E eg, AbbVie Deutschiand
GmbH & Co. KG. th Atti 1451/2016; @

VISTA |'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del prowedi@eﬁ@

VISTA Y'attestazione di copertura economica; \\

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integ@@ipresante atio;
o

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttof%e tifico;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrati@rettore Sanitario, Direttore Scientifico;

Per tutti i motivi in premessa indicati: Q

~ diapprovare il contratto di sperimen.’e clinica di cui in premessa;

— di autorizzare, ai sensi dell iva in materia vigente, l'esecuzione dello studio clinico
farmacologico profit dal ti &Sg rimentazione multicentrica, randomizzata, in doppio cieco e
controllata verso placebo p re la sicurezza e I'efficacio di ABT-494 come terapia di induzione
e di mantenimento in soggetticon colite ulcerosa in fase attiva di grado da moderato a severo”,
Codice Protocollo M14%2 4 Numero EudraCT 2016-000641-31, Promotore Eurcpeo AbbVie

21/05/2015 e précisamente:
30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
70% all’ U.0. deila Fondazione ove si svolge la Sperimentazione;

— di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente
atto;
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Determinazione del Direttore Generale n.

~ di disporre la pubblicazione del presente provwedimento all'Albo online delf’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dailVart.1 della L.R. n.23/2015); Q\

— didisporre l'invio della presente determinazione alle UOS/U0OC interessate. o

di NN ,
E S

Q\@MRET TORE AMM ISTRATIVO

IL DIRETTORE G
Dott.ssa Simon

L
& Dott, Fabio Agnt
O |
UOS/UOSD/UOC pfogonente Direzione Sclentifica /]
)
Responsabile del procedimento: Prof. Silvano Bosari {Firma} /

h

i i
Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massaces (Firma}ﬁ 5 “‘: gf %ﬁ‘ﬂ(@f&
7
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