21 Azienda Ospedaliera
Istituto Ortopedico

GAETANO PINI

Deliberazioné.‘n.‘ jZ? Del-ﬁ SET, 2013 Atti  78/2013

Oggetto:  Costituzione del Comitato Etico — Milano Area

B. M
d’atto della determinazione della Fondazione IRCCISX?

Granda Ospedale Maggiore Policlinico di Milano n. @

30/07/2013 e provvedimenti conseguenti. @

IL DIRETTORE GENERALE @

Visti Q
- il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 recanite “Riordino
della disciplina in materia sanitaria, a normu és%@’yrt.] della legge
23 ottobre 1992, n. 421" ¢ le successive modigt%le ed integrazioni, e
richiamato, in particolare, I’art 12 bis co {ove si specifica che
“...le regioni e le province autonome rento e di Bolzano
disciplinano [’organizzazione e il gu onamento dei Comitati etici
istituiti presso ciascuna azienda % ia ai sensi del decreto
ministeriale 15 luglio 1997, pub sulla Gazzetta Ufficiale 18
agosto 1997, n. 191, e del de¢retooministeriale 18 marzo 1998,
pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale-28 maggio 1998, n. 122, tenendo
conto delle indicazioni &> uisiti minimi di cui ai predetti
decreti e istituendo un re %@i Comitati etici operanti nei propri

ambiti territoriali”,
- il Decreto Legge .1 .: :mbre 2012 n. 158, convertito, con
modificazioni, dall ¢ 8 novembre 2012 n, 189, recante

“Disposizioni ur per promuovere lo sviluppo del Paese
it vello di tutela della salute” e, in particolare,

I’articolo 1 nb 10 e 11, che ha disposto che entro il 30 giugno
2013 cias Regione e Provincia Autonoma provveda alla
riorganizzazione’dei comitati etici istituiti nel proprio territorio;

- il Decret isteriale 8 febbraio 2013, pubblicato in G.U. n. 96 del

24 apr 013, “Criteri per la composizione e il funzionamento dei
fefici”, che fornisce indicazioni in merito alla composizione,
i€ funzionamento dei comitati etici;

Lombardia — Approvazione delle linee guida per [’istituzione e il
ionamento”, Regione Lombardia ha provveduto agli adempimenti di
egge, stabilendo tra I’altro, per quanto di competenza dell’Azienda
Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini, il suo inserimento, insieme
all’A.O. Fatebenefratelli ed Oftalmico di Milano e all’ASL Milano, nel
costituendo Comitato Etico “Milano — Area B”, avente a capofila referente
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la Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico (di segu&

per brevita “IRCCS Policlinico™);

dato atto delle intese intercorse tra la Direzione Strategica d
Azienda Ospedaliera e I’IRCCS Policlinico ai fini dell’individyazione
componenti istituzionali aziendali al Comitato Etico allargato, ;

di
e COMPONENTE OBBLIGATORIO
- Dott.ssa Antonina Parafioriti — Direttore U.O. An ologica
e COMPONENTI IN RELAZIONE ALLA STRU
- Dott. Nunzio Buccino — Direttore Sanitario
- Dott.ssa Valeria Massari — Responsabile U.0’ cia

vista la determinazione 30 luglio 2013 n. 1698 €CS Policlinico, qui
allegata quale parte integrante e sostanziale, il suddetto Ente, in
attuazione del decreto regionale citato, go@va alla costituzione del
comitato Etico — Milano Area B, con triennale a partire dalla
seduta di insediamento, demandando <%yest’ultimo di adottare un
regolamento a dettaglio di compiti, modalita’di funzionamento e regole di
comportamento dei componenti, iliva, altresi, in merito alla
regolamentazione dei rapporti t re afferenti al comitato stesso,

quanto segue:
- gettone di presenza, pe ecipazione alle sedute del Comitato,

di euro 300,00 - es VA, da corrispondersi unicamente ai

componenti esterni alle<stputture sanitarie afferenti al Comitato Etico

Milano Area B; @

- tariffe a cari Promotore, da conferire all’ IRCCS Policlinico,
per I’assol to dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi
alla valut e di studi profit, emendamenti sostanziali e non
sostanzia t di profit, a completa copertura delle spese connesse
al compensi-¢ventualmente stabiliti per i componenti del Comitato
ed namento dello stesso, nonché gli oneri relativi all’Ufficio

di a Amministrativa e Tecnico Scientifica (D.M. 8 febbraio
mja pubblicato in G.U. n. 96 del 24 aprile 2013);

- cortesponsione alle strutture sanitarie afferenti al Comitato Etico
ilano Area B, a seguito dell’avvenuto incasso e su base
imestrale, del 10% della tassa istruttoria prevista per le
alutazioni/prese d’atto delle sperimentazioni da effettuarsi presso

tali strutture (non applicabile alle tasse istruttorie, pervenute
all’IRCCS Policlinico, da imputarsi alle valutazioni/prese d’atto di
emendamenti relativi alle sperimentazioni in essere presso le
strutture sanitarie 4.0. Fatebenefratelli e Oftalmico, A.O. Istituto
Ortopedico G. Pini, ASL Milano);
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precisato che, per quanto concerne 1’Azienda Ospedaliera, la ripartizione
dei proventi derivanti da sperimentazioni profit e/o da finanziamenti oﬂ%&[&&
iti

da terzi per sperimentazioni spontanee no profit verranno ri
autonomamente, secondo quanto internamente regolamentato; @

ravvisata la necessita, su conforme richiesta dell’IRCCS Polig
attuazione delle linee guida regionali, di identificare
riferimento qualificata per tutti i contatti con la Segreteria
Tecnico Scientifica del Comitato Etico della strutturg—
I’espletamento degli adempimenti amministr!i >

successivi

all’acquisizione del parere del Comitato Etico, arico—dell’ Azienda
Ospedaliera; Oai\%

ritenuto a tale fine di individuare il dott. Gianluigi>Alémani, collaboratore
amministrativo professionale dell’Azienda O iera, con posizione
organizzativa per il coordinamento delle attivit inistrativo-gestionali

della Direzione Sanitaria e della Dir Qi% edica di Presidio, gia
segretario del Comitato Etico aziendale; K

visti i pareri favorevoli espressi, pe di rispettiva competenza, dal
Direttore Amministrativo ¢ dal Di Sanitario, ai sensi degli artt. 3 e
3bis del d.1gs. 502/92 s.m.i.; @

IBERA

per le motivazioni indica!@remessa che qui si intendono integralmente

trascritte: &
1- di recepire la@rfminazione 30 luglio 2013 n. 1698 dell’IRCCS

Policlinico, a oggetto “costituzione del Comitato Etico — Milano
Area B”, alle lla presente quale parte integrante e sostanziale;

2- per l’e% i confermare i componenti istituzionali aziendali in seno
al C tico allargato, nelle persone di:
o CONMPONENTE OBBLIGATORIO
Dott’ssa Antonina Parafioriti — Direttore U.O. Anatomia Patologica
MPONENTI IN RELAZIONE ALLA STRUTTURA

ott. Nunzio Buccino — Direttore Sanitario
Dott.ssa Valeria Massari — Responsabile U.O. Farmacia

di prendere atto che il Comitato Etico, nella composizione formalizzata
dall’IRCCS Policlinico nella succitata determinazione, avra durata di
anni tre a decorrere dall’assunzione del mandato in data 9 settembre
2013, seduta di insediamento;
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4- di prendere altresi atto, secondo quanto stabilito nella determinazionen.

1698 cit., che:

a)  spetta al costituito Comitato Etico, nella seduta di insediamenmxi>
nominare il Presidente ed il Vice Presidente, a maggiora dei
due terzi, nonché di adottare, conformemente alle
vigenti, un regolamento che dettagli compiti,
funzionamento e regole di comportamento dei co enti, nel
rispetto di quanto previsto dalla normativa e dalle

indicazioni regionali; (\

b) il gettone di presenza, per la partecipazion sedute del
Comitato, ammonta ad euro 300,00 - esente~IVA, e verra
corrisposto unicamente ai componentiogg% alle strutture
sanitarie afferenti al Comitato Etico Milano

¢) le tariffe a carico del Promotore, d nferire alla struttura
Referente per 1’assolvimento dei com mandati al Comitato
Etico e relativi alla valutazione i profit, emendamenti
sostanziali e non sostanziali Q@% profit per i quali viene
richiesta presa d’atto scritta, s erminate in misura tale da
garantire la completa copertu ¢ spese connesse ai compensi

eventualmente stabiliti per ponenti del Comitato ed al
funzionamento dello stess hé gli oneri relativi all’Ufficio di
Segreteria Amministratiy

%ecnico Scientifica (D.M. 8 febbraio
2013, pubblicato in G

)6 del 24 aprile 2013);
d) I'IRCCS Policlinigg pondera alle strutture sanitarie afferenti
al Comitato Etico

e su base trimes@ il 10% della tassa istruttoria prevista per le

b

valutazioni/prese o delle sperimentazioni da effettuarsi presso
tali strutt ripartizione non applicabile alle tasse istruttorie,
pervenut al’IRCCS  Policlinico, da imputarsi alle
valutazigni/prese  d’atto di  emendamenti relativi alle
sperime ni in essere presso le strutture sanitarie A.O.
F atelli e Oftalmico, A.O. Istituto Ortopedico G. Pini,
A 0).

5- di prE ¢isare che, per quanto concerne 1’Azienda Ospedaliera, la

ripartizione dei proventi derivanti da sperimentazioni profit e/o da
iamenti ottenuti da terzi per sperimentazioni spontanee no profit
o ripartiti autonomamente, secondo quanto internamente
golamentato;

di individuare il dott. Gianluigi Alemani, collaboratore amministrativo
professionale dell’ Azienda Ospedaliera, con posizione organizzativa per
il coordinamento delle attivita amministrativo-gestionali della direzione
Sanitaria e della Direzione Medica di Presidio, gia segretario del
comitato Etico aziendale, quale figura di riferimento qualificata per tutti
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i contatti con la Segreteria Amministrativa e Tecnico Scientifica del
Comitato Etico della struttura referente e per I’espletamento de
adempimenti amministrativi, successivi all’acquisizione del parer%
Comitato Etico, a carico dell’ Azienda Ospedaliera;

7- di dare atto che il presente provvedimento non comporta o @ziaﬁ
a carico dell’Ente; ‘\
8- dare pubblicita della presente iniziativa sul sito ‘@@aziendale

nell’ambito dei dati della sezione “Amministrazio parente”, ai
sensi del D.Lgs. 14 marzo 2013 n. 33;
&
9- di dichiarare il presente atto non soggetto a contro%greventivo, ai sensi
dell’art. 18, comma 7, della L.R. n. 33/2009; @ o

10- di disporre la pubblicazione della present erazione, dando atto che
la stessa & immediatamente esecutiva, ai tdell’art. 18 comma 9 della
L.R. n. 33/2009. K

IL DIRET
(dott. A& gy

1/ CON I PARERI X*@‘ EVOLIDI COMPETENZ EL
/DIRETTORE AMMINI TIVO DIRETTORE SANITARIO
(dott. Ny 4 Buccino)

s.c. Affari Generali e Legali
Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento.
Responsabile del Procedimento: dott.ssa Marilena Moretti Mol lou o o MHJ
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RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione € pubblicata all'Albo Pretor,
questa Azienda Ospedaliera, per rimanervi affissa per quindici giorni

(Maria

INISTRATIVO
nchella)

N
.

©

S.C. AFFARI @RALI E
ALI
L’ASSIST%
O

&

L’atto si compone di n. 15 (quindici) pagine, di cui n. 9 (nove) pagine di allegati parte

integrante.
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DETERMINAZIONE N. e der 30 LUL UL Attin. 1247./2013. N
COSTITUZIONE COMITATO ETICO — MILANO AREA B @\

in materia sanitaria, a norma dell’art.1 della legge 23 ottobre 1992, (n. e le successive
modifiche ed integrazioni, e richiamato, in particolare, I'art 12 bis comma$ specifica che “..le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano discip’organizzazione e il
funzionamento dei Comitati etici istituiti presso ciascuna azienda sanitefid ai sensi del decreto
ministeriale 15 luglio 1997, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 1&g 0 1997, n. 191, e del decreto
ministerigle 18 marzo 1998, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 2 gio 1998, n. 122, tenendo
conto delle indicazioni e dei requisiti minimi di cui ai prede ecreti e istituendo un registro dej
Comitati etici operanti nei propri ambiti territoriali”

RICHIAMATO il Decreto Ministeriale 8 febbraio 20
2013, “Criteri per lo composizione e il funzionamento dei

IL DIRETTORE GENERALE @
RICHIAMATO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1892, n. 502 recante % %o ella discipling

hlicato in G.U. n. 96 del 24 aprile
ti etici”, che fornisce indicazioni in

merito alla composizione, compiti e funzionamento itati etici

RICHIAMATO il Decreto della Direzione Gener, te - Regione Lombardia, n. 5493 del 25
giugno 2013, avente per oggetto “Riorganizzazio eiComitati Etici della Regione Lombardia ~
Approvazione delle linee guida per l'istituzione e i iohamento”

RITENUTO di procedere alla costituzig uovo Comitato Etico Milano Area B, con la

seguente composizione:

s fvan Moschetti— MEDICO DI MED@%ENERALE TERRITORIALE
 Emilio Berti - CLINICO %%éa
e Francesco Onida — CLINICO @ te della Fondazione

e Ghil Busnach — CLINICO
e Antonina Parafioriti — % A.O. IST. ORT. PINI
e Gabriella Farina- C A.O/ FBF

e Donatella Sghedoni - ICO ASL MILANO

e Susanna Esposito LPED TRA, dipendente dello Fondazione

e Elia Mario Biggnze OSTATISTICO

N FARMACOLOGO

® Ferruccio Be \RMACOLOGO

¢ Vito La MACISTA DEL SSR dipendente della Fondazione

o Carla LodN\FARMACISTA DELLA FONDAZIONE- dipendente della Fondazione
e Gaettina Muserra~ FARMACISTA A.O. FBF

assari- FARMACISTA A.O. IST. ORT. PINI

igliavado— FARMACISTA ASL MILANO

Pavan — DIRETTORE SANITARIO della Fondazione

A

YRCCS di natura pubblica
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DETERMINAZIONE N. del
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3 [ e "'}
0 Lus 20

0 3 Alin. 1247 /2013.

%
e Francesco Reitano - DIRETTORE SANITARIO A.O. FBF
o Nunzio Buccino- DIRETTORE SANITARIO A.O. IST. ORT. PINI
e Enrico Bolzoni- DIRETTORE SANITARIO ASL MILANQO
e Pjer Mannuccio Mannucci- DIRETTORE SCIENTIFICO delfla Fondazione
e Luigi Sanfilippo — ESPERTO IN MATERIA GIURIDICA E ASSICURATIVQ
& PROFESSION! SANITARIE,

e Don Paolo Fontana- ESPERTO DI BIOETICA

e Maurag Lusignani — RAPPRESENTANTE DELL’AREA DELL
e Andrea Buzzi — RAPPRESENTANTE DEL VOLONTARIATOO\\Q%:'LL’ASSIOCIAZIONISMO DI

dipendente della Fondazione

TUTELA DEI PAZIENTI
* Raffaele Fiorelli ~ INGENGERE CLINICO
s Giuseppe Maiocchi —ESPERTO IN DISPOSITIVI MEDICI
¢ Carlo Agostoni — NUTRIZIONISTA, dipendente della Fc
e Franco Valenza- ESPERTO CLINICO DEL SETTgR

PROCEDURE TECNICHE ~DIAGNOSTICHE TERAPEUTIC
» Sergio Abrignani — ESPERTO DI GENETICA @

RELAZIONE ALLO STUDIO DI NUQOVE
dente della Fondazione

RITENUTO di dare mandato al suddetto i di adottare un regolamento che dettagli
compiti, le modalita di funzionamento, la defi @del guorum in base al guale viene calcolato il
numero legale, le regole di comportamento dgi ponenti

RITENUTO, altresi, di dare mandato mitato, i cui componenti, compreso il Presidente,
svolgeranno il loro mandato per tre annivabili consecutivamente una sola volta per un totale
di sei anni, di provvedere alla nomina sidente e del Vice Presidente

DEFINITO che il gettone di pr er la partecipazione alle sedute del Comitato, ammonta
ad euro 300,00- esente IVA, e \% risposto unicamente ai componenti esterni alle strutture

sanitarie afferenti al Comita ico Milano Area B: Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico, A.O. ne ratelli ed Oftalmico, A.O. Istituto Ortopedico G. Pini, ASL Milano;
2 3 carico del Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’
Granda Ospedale Maggiotepér I'assolvimento dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla
valutazione di stu mendamenti sostanziali e non sostanziali di studi profit per i quali viene
richiesta presa d’a itta, sono determinate in misura tale da garantire la completa copertura
delle spese co compensi eventualmente stabiliti per i componenti del Comitato ed al
funzionamento lo stesso, nonché gli oneri relativi all'Ufficio di Segreteria Amministrativa e
(D.M. 8 febbraio 2013, pubblicato in G.U. n. 96 del 24 aprile 2013) ed

{

I
IRCCS di natura pubblica L
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OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

4 f’- {7‘8 -\ rere s .
DETERMINAZIONE N. /{ v del o B LUG. 5U§j Altin. 1247/2013, N

TASSA ISTRUTTORIA LN

Valutazione protocollo clinico: espressione di parere unico (\
Fonc{azlone Centro Foordinatore A €5.000,00 Ese A
Sperimentazione clinica con medicinate O

Valutazione protocollo clinico: accettazione/rifiuto Parere Unico Centro Coordi
Fondazione Centro Partecipante € 4%@%&%@”& VA

e  Sperimentazione clinica con medicinale

Valutazione altre tipologie di protocolio ( (7 g}

e sperimentazione clinica interventistica (non con
medicinale} ~ €3.000,00 Esente IVA

*  sperimentazione clinica con dispositive medico

Valutazione di studio osservazionale /f\\

Di coorte prospettico € 3.000,00 Esente IVA

&

o
Presa d'atto per altre tipologie di studio osservagio\\nile

Di coorte retrospettivo, caso controllo, ~over e € 1.500,00 Esente IVA
case series”, trasversale, di apprv::priate?a> : ’

Valutazione/ presa d'atto emenda%@@anziale

a) Valutazione di emendamientt/ sostanziale relativo a 3} € 1.000,00 Esente IVA
sperimentazione clinica con medicinale, sperimentazione

clinica interventistica non dicinale, sperimentazione
clinica con dispositivo me

N\
b) Valutazione di e ento sostanziale relativo studio b} € 500,00 Esente VA
osservazional 7o)

d'atty’ emendamento sostanziale studio ¢} € 250,00 Esente IVA
osserva ¢ di coorte retrospettivo, caso controllo,
“cas -over e case serles”, trasversale, dI
appropriatezza

IRCCS di natura pubblica
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/013 A0 124712013, N

¢ s
DETERMINAZIONE N, /( EO o det 7} y
[
RITENUTO che alle seguenti strutture sanitarie, afferenti al Comitato Etico

T B F
[
J U Ly,

-

dellavvenuto incasso e su base trimestrale, il 10% della tassa istruttoria pre
prese d’atto delle sperimentazioni da effettuarsi presso tali strutture.

La succitata ripartizione non & applicabile alle tasse istruttorie, pe
JRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, da imputarsi all
emendamenti relativi alle sperimentazioni in essere presso
Fatebenefratelil ed Oftalmico, A.O. istituto Ortopedico G. Pini, ASL Milano.

RITENUTO che, oltre ai corrispettivi previsti per I'assol el compiti demandati al
Comitato Etico e relativi alla valutazione di studi profit, emendarﬂ%@stanzia!i e non sostanziali di
studi profit per i quali viene richiesta presa d’atto scritta, ve o fatturati al Promotore di studi
profit i costi aggiuntivi per I'uso di attrezzature, materiali di c o, visite specialistiche, esami di
laboratorio e strumentali, preparazione/conservazione/s nto di farmaci sperimentali da
parte del Servizio Farmacia della Fondazione, necessar{’ Q@Eaﬁzzazione della sperimentazione e
previsti dal protocollo, che non siano eseguiti secon %orsi diagnostici routinari e che, guindi,

non rientrino nella normale pratica clinica
RITENUTO che per la Fondazione IRCCS Ca’ a Ospedale Maggiore Policlinico le modalita

alla Fondazione
i/prese d’atto di
itture sanitarie A.O.

di ripartizione dei proventi derivanti da speri ioni profit saranno le seguenti, al netto dei
rimborsi relativi  ai costi aggiuntivi per%% attrezzature, materiali di consumo, visite
specialistiche, esami di laboratorio e strumentali, preparazione/conservazione/smaltimento di

farmaci sperimentali da parte del Servizi
della sperimentazione e previsti dal p
routinari e che, quindi, non rientrino nefia
e 20% alla Direzione Scientifi@ la costituzione del fondo destinato al finanziamenti delle

. 17-12-2004

Sperimentazioni Spontanee, di c%
¢ 30% alla Fondaziong a rifusione di costi aggiuntivi
¢ 50% all’U.0. della Fondazi
RITENUTO che pe '
Fatebenefratelli ed Oft :@ 0, A.C. Istituto Ortopedico G. Pini, ASL Milano la ripartizione dei proventi
derivanti da speri tazioni profit e/o da finanziamenti ottenuti da terzi per sperimentazioni

acia della Fondazione, necessari per la realizzazione

RITENUTO che i finanziamenti ottenuti da terzi per SPERIMENTAZIONI SPONTANEE-NO

PROFIT sar. In?eramente (100%) devoluti all'Unita Operativa ove si svolge la sperimentazione
RI che, in coerenza col Piano Organizzativo Aziendale della Fondazione, approvato
con DGR\n, 4641 del 28 dicembre 2012, la Segreteria Amministrativa e Tecnico Scientifica della
stru erente del Comitato Etico Milano Area B “Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
0

IRCCS di natura pubblica
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C\;@ r~;. 2 TR T a
DETERMINAZIONE N. -/‘, (‘:) v det 3 U LUG 20 i3 Attin. 1247 /2013

NES

Maggiore Policlinico” & costituita dall’Ufficio Comitato Etico, Sperimentazione cli revetti,
Grant, afferente alla Direzione Scientifica
al

RITENUTO che le strutture afferenti dovranno identificare una fig '
qualificata per tutti i contatti con la Segreteria Amministrativa e Tecnico Sc 3

ferimento
del Comitato
trativi, successivi
all’acquisizione del parere del Comitato Etico, che restano a carico di ciascuna ttura
ACQUISITO agli atti il parere favorevole dei Direttori Generali ure afferenti A.O.
Fatebenefratelli ed Oftalmico, A.O. Istituto Ortopedico G. Pini, AS lano; come previsto
dall’allegato B al decreto n. 5493 del 25-06-2013 della Direzi Generale Salute - Regione

Lombardia O\
DETERMINA .
per le motivazioni richiamate in premessa, parte inte a@el presente provvedimento,
1. didare atto che la composizione de! Comitato Eti guente:
Ivan Moschetti — MEDICO DI MEDICINA GENE ITORIALE

®  Emilio Berti - CLINICO
e  Francesco Onida — CLINICO dipendente dell@wione
INI

Ghil Busnach — CLINICO
Antonina Parafioriti - CLINICO A.O. IST, @

Gabriella Farina- CLINICO A.O. FBF
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Laura Migligvaada<-FARMACISTA ASL MILANO

Anna Pav 'TORE SANITARIO della Fondazione

France i/ - DIRETTORE SANITARIO A.O. FBF

Nunzio no- DIRETTORE SANITARIO A.O. IST. ORT. PINI

Enrico Bolzoni- DIRETTORE SANITARIO ASL MILANO

Pi niuccio Mannucci- DIRETTORE SCIENTIFICO della Fondazione
1 ifilippo ~ ESPERTO IN MATERIA GIURIDICA E ASSICURATIVA

n Paolo Fontana- ESPERTO DI BIOETICA

® 6 & & & O @ & & o & & @& o
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e Moaura Lusignani - RAPPRESENTANTE DELL’AREA DELLE PROFESSI ITARIE,
dipendente della Fondazione

e Andrea Buzzi ~ RAPPRESENTANTE DEL VOLONTARIATO O DELL’AS@ ISMO DI

TUTELA DEI PAZIENTI
Raffaele Fiorelli— INGENGERE CLINICO

L ]

®  Giuseppe Maiocchi ~ESPERTO IN DISPOSITIVI MEDICI

e Carlo Agostoni — NUTRIZIONISTA, dipendente della Fondazione@

e  Franco Valenza- ESPERTO CLINICO DEL SETTORE IN RELAZIO O STUDIO DI NUOVE
PROCEDURE TECNICHE -DIAGNOSTICHE TERAPEUTICHE, dipendente della Fondazione

e Sergio Abrignani — ESPERTO DI GENETICA ©

2. che il presente Comitato Etico inizia il suo mand far data dal 9 settembre 2013,
seduta di insediamento

3. didare mandato al costituito Comitato Eti " duta di insediamento, di nominare il
Presidente ed il Vice Presidente, a maggioranza dei due

vigenti, un regolamento che dettagli go odalita di funzionamento e regole di

4. didare mandato al Comitato Etico nomina i adottare, conformemente alie normative
m
comportamento dei componenti

/@)

@ ecipazione alle sedute del Comitato, ammonta ad
ispesto unicamente ai componenti esterni alle strutture
no Area B: Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
elli ed Oftalmico, A.O. Istituto Ortopedico G. Pini, ASL Milano;
conto 420315

S. che il gettone di presenza, pe
euro 300,00- esente VA, e verra
sanitarie afferenti al' Comitato Eti

Maggiore Policlinico, A.O. Fateben;

e che la quota necessaria & regi

6. che le tariffe a o del Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Ospedale Maggiore per mento dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla
valutazione di studi proﬁ@ndamenti sostanziali e non sostanziali di studi profit per i quali viene
richiesta presa d'a , sono determinate in misura tale da garantire la completa copertura
delle spese conne%xE mpensi eventualmente stabiliti per i componenti del Comitato ed al
funzionament sso, nonché gli oneri relativi all’Ufficio di Segreteria Amministrativa e
Tecnico Scienti (DM, 8 febbraio 2013, pubblicato in G.U. n. 96 del 24 aprile 2013) ed

ammontano a:
<

N

v
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TASSA ISTRUTTORIA

Valutazione protocolto clinico: espressione di parere unico (Q

Fondazione (:‘entro Cc-Jordinatore . €5.000,00 Ese
Sperimentazione clinica con medicinale Q

Valutazione protocoilo clinico: accettazione/rifiuto Parere Unico Centro Coordin@

&
Fondazione Centro Partecipante ry oo%me VA

e Sperimentazione clinica con medicinale

Valutazione altre tipologie di protocollo Q/ j)
e sperimentazione clinica interventistica (non con
- medicinale) 4.000,00 Esente IVA
e  sperimentazione clinica con dispositivo medico \
Valutazione di studio osservazionale C( N

Di coorte prospettico

& @ € 3.000,00 Esente IVA

Presa d'atto per altre tipologle di studio ossepla%@e

Di coorte retrospettivo, caso controllo, %%szover e € 1.500,00 Esente VA

case series”, trasversale, di appropriate(z@

] Valutazione/ presa d’atto emendaé{n}b\se{tanziale

a) Vealutazione di emenda sostanziale relativo a a} € 1.000,00 Esente IVA
sperimentazione clinica co isinale, sperimentazione
clinica interventistica non dicinale, sperimentazione
clinica con dispositivo

N
V .
b) Valutazione-diem mento sostanziale relativo studio b} € 500,00 Esente [VA
osservazional co
c) ‘attd  emendamento sostanziale studio c) € 250,00 Esente IVA
osservaz di coorte retrospettivo, caso controllo, .
“cas -over e case series’, trasversale, di
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7. che alle seguenti strutture sanitarie, afferenti al Comitato Etico Mila B: A.C.
Fatebenefratelli ed Oftalmico, A.O. Istituto Ortopedico G. Pini, ASL Milano , la Fon fRCCS Ca’
Granda Ospedale Maggiore Policlinico- struttura referente, dovra corrisgonde seguito
dell’avvenuto incasso e su base trimestrale, il 10% della tassa istruttoria pre valutazioni/

prese d’atto delle sperimentazioni da effettuarsi presso tali strutture.

La succitata ripartizione non & applicabile alle tasse istruttorie, pey

IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, da imputarsi ;(vﬁ,l*; onifprese d’atto di
emendamenti relativi alle sperimentazioni in essere presso % tture sanitarie A.O.
Fatebenefratelli ed Oftalmico, A.O. Istituto Ortopedico G. Pini, ASL Milano:

8. che, oltre ai corrispettivi di cui al precedente punto,@%%m?o fatturati al Promotore di
studi profit i costi aggiuntivi per I'uso di attrezzature, materiali sumo, visite specialistiche,
esami di laboratorio e strumentali, preparazione/conservazigne/smaltimento di farmaci
sperimentali da parte del Servizio Farmacia della Fondazion essari per la realizzazione della
sperimentazione e previsti dal protocollo, che non sian iti secondo i percorsi diagnostici
routinari e che, quindi, non rientrino nella normale prati

9. che per {a Fondazione IRCCS Ca’ Grandaﬁ% Maggiore Policlinico le modalita di
ripartizione dei proventi derivanti da sperimentaziani profit saranno le 'seguenti, al netto dei
rimborsi previsti al punto 8

° 20% alla Direzione Scientiﬁcr la costituzione del fondo destinato al
finanziamenti delle Sperimentazioni Spontan% ‘uuf al D.M. 17-12-2004

° 30% alla Fondazione, salva @ di costi aggiuntivi

° 50% all’U.0. della Fondazione si svolge la sperimentazione

10. che per le altre struttur , afferenti al Comitato Etico Milano Area B: A.O.
Fatebenefratelli ed Oftalmico, A.O. Isti rtopedico G. Pini, ASL Milano la ripartizione dei proventi
derivanti da sperimentazioni prof da finanziamenti ottenuti da terzi per sperimentazioni
spontanee no profit verranno ri&' utonomamente, secondo quanto determinato da ciascuna
struttura sanitaria

11. che i finanziam
saranno interamente (10

~2
—
.
it
Laad

alla Fondazione

gttenuti da terzi per SPERIMENTAZION! SPONTANEE-NO PROFIT
oluti all'Unita Operativa ove si svolge la sperimentazione
12. che, in coerenza Piano Organizzativo Aziendale, approvato con DGR n. 4641 del 28
dicembre 2012, la, Se a Amministrativa e Tecnico Scientifica della struttura referente del
Comitato Etico a B “Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico” &
costituita dall’L %m}tato Etico, Sperimentazione clinica e brevetti, Grant, afferente alla
Direzione Scien

13. che le strutture afferenti dovranno identificare una figura di riferimento qualificata per
tutti i contatti con la Segreteria Amministrativa e Tecnico Scientifica del Comitato Etico della
struttura nte e per lespletamento degli gli adempimenti amministrativi, successivi
all'acqu del parere del Comitato Etico, che restano a carico di ciascuna struttura
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IL DIRE 3/RE_ \
or. fggs

IL DIRETTORE SCIENTIFICO L &HWE AMMINJSTRATIVO

Prof. Pier Mannuccio Mannucci \ ott. Osva AB/a‘s)l’{co

Q N

iL DIRETTORE SANITARIO

D'b\éiﬁw Pavan

.\ t
M

~ AT Ll T
REGISTRATA NESBE™
LI

Pratica trattata da: D.ssa F. Massac@
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