Sistema Sacio Saniaric

Regione

“\g Fondazione IRCCS Ca’ Granda Regione
oMmicarala

Y Ospedale Maggiore Policlinico

0 0 i 8 ;ei 11 GEN. 2018 Pag. 1

Determinazione del Direttore Generale n. . Attin. 685/2017

STUDIO OSSERVAZIONALE, TRASVERSALE, MONOCENTRICO, NO PROFIT SPONTANEO, DAL TITOLO:
“STUDIO SULLA PREVALENZA DI ANSIA E DEPRESSIONE NE! PAZIENT CON SINDROME D1 POLAND E LORO
GENITORI”, PROMOTORE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO, DA SVOLGERSI PRESSO
1’U.0.5.D. GENETICA MEDICA

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio.

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

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Federica Massacesi Responsabile del procedimento

ISTEIUTO I RICOVERG E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D NATURA PUBBLICA D.M. 29-12.2004
via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano - Telefone 02 53503.1 — Fax (2 58304350
Caodice Fiscale e Part. (VA 04724130968
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

i costo complessivo di €

sara imputato nel BPE cosi come segue:

BILANCIO N. CONTO N. PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO | IMPORTO | TOTAL!
E IMPEGNO 2017 2018 2019
DESCRiZIO
NE
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE
Milano,

il Direttore U.0.C Gesti

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dagli studi.

ISTITUTO DI RICOVERC E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano - Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
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IL DIRETTORE GENERALE

STUDIO OSSERVAZIONALE, TRASVERSALE, MONOCENTRICO, NO PROFIT SPONTANEO, DAL TITOLO:
“STUDIO SULLA PREVALENZA DI ANSIA E DEPRESSIONE NEI PAZIENTI CON SINDROME Di POLAND E LORO
GENITOR!”, PROMOTORE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO, DA SVOLGERSI PRESSO

L'U.0.S.D. GENETICA MEDICA

su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D.Igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento deila
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 23/06/2005, protocoiio 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzicne Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all'approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionall” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugh Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione

Lombardia;
VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008;
VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 def 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 "Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017 "Costituzione Comitato Etico Milano Area 2”7 e successive;

VISTA |z lettera d'intenti, datata 14/02/2017 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Prof.ssa Faustina Lalatta, Direttore dell’U.0.5.D. Genetica Medica: - chiede che sia approvato dal Comitato
Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policiinico io
studio, osservazionale, trasversale, monocentrico, no profit spontaneo, dal titolo: “Studio sulla prevalenza
di ansia e depressione nei pazienti con Sindrome di Poland e loro genitori”, Promotore Fondazione IRCCS Ca’
Granda Ospedale Maggiore Policlinico; - dichiara che “Lo creazione della scheda raccofta dati, il data entry
e I‘analisi statistica dei dati saranno effettuati da personale deil’l).0.5.D. di Genetica Medica. Nessuna altra
spesa graverd sulla Fondazione”; - precisa, altresl, che lo studio si svoigera presso FU.0.5.D. da lei diretta
sotto la responsabilita scientifica della Dr.ssa Maria F. Bedeschi. In Atti 685/2017;

IRTITUTO DI RICOYERQ E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
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DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 11/04/2017, ... prima di autorizzare, per
guanto di propria competenza, la prosecuzione dell'iter amministrativo con lo redozione dello
determinazione da parte dell'amministrozione dell’Ente, chiede le sequenti modifiche/integrozioni...”. In Atti
685/2017;

DATO ATTO che, con nota datata 14/09/2017, il Comitato Etico Milano Area 2: .. scioglie ogni riserva e
autorizza, per quanto di propria competenza, la prosecuzione delf’iter amministrativo con lo redazione della
determinazione da parte delf amministrazione dell’Ente”. in Atti 685/2017;

VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del prowedimento;

VISTA I'attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;
DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico;

ACQUISIT! i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, l'esecuzione dello studio,
osservazionale, trasversale, monocentrico, no profit spontaneo, dal titolo: “Studio sulla prevalenza
di ansia e depressione nei pazienti con Sindrorne di Poland e loro genitori”, Promotore Fondazione
IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, da svolgersi presso I'U.0.5.D. Genetica Medica;

2. di prendere atto che lo studio, dichiarato osservazionale, no profit spontanea, non comporta
oneri aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

3. di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente
atto;

4. didisporre {a pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online dell’ Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo {(art, 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dall'art.1 della L.R. n.23/2015);

ISTITUTO I RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO I NATURA PUBBLICA D.M. 29-12.2004
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5. didisporre l'invie della presente determinazione alle Unita Operative interessate.
/—\
. DIRETTORE NISTRATIVO

Dott. F (4]

REGISTRATA NELUELENCO QELLE DETERMINAZICONI
o YRR . . ) -

WOATA_ {0l o ALN. A 6

LUOS/UOSB/UOC proponente birezione Scientifica p
Ly
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari FiFma
Pratica gestita da: Dott.ssa Federica Massacesi Firma . Lt
8 (Firma) Ewm & framalts
k)
7
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