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Determinazione del Direttore Generale n. del Y Attin, 221772018

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MONOCENTRICO SPONTANEQ NO PROFIT DAL TITOLO:

“I’ADERENZA ALLA TERAPIA IMMUNOSOPPRESSIVA NEI PAZIENTI SOTTOPOSTI A TRAPIANTO DI ORGANI

SOLDI", CODICE PROTOCOLLO: CT1.0.1, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA GRANDA OSPEDALE

MAGGIORE POLICLINICO DI MILANO, DA SVOLGERSI PRESSO L’U.0.C DIREZIONE P%S;!ONI SANITARIE
& \

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PRUWEHII@)

1. Breve esposizione def contenuto detla determinazione - @
Autorizzazione esecuzione dello studio \\

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

3. Attestazione contabile &
La presente determina non comporta oneri, %

S

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentln!; avinato Responsaliile del procedimento

&

STITUTO IN RICOVERD E CURA A CARATTERE SCOEMNTIFIOCT T NAIURA PUBBLICA DM, 79, 12204
ta Francesco Sforza, 2B - 20122 AMilane —Telefona 02 5503.1 — Fax 02 8304450
| Codice Fiseate o Pace, I'VA 724150068
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

il costo complassive di € sara imputato nel BPE cost come segue,
BILANCIO N. CONTOE M. PROGETT(O | IMPORTO | IMPORTO TO | TOTAL
DESCRIZIONE| IMPEGNQ 2017 2018

e ‘ 7

Totale

(W)
) Vo
>f

Totale

TOTALE g<

Milano, ;é ! Direttnréﬁlu.().c. Gestione Feonomico-Finanziaria

&
t (Dott. Roberto Alberti) ; ./
Qi@

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

ISTITUTO I RICOVERD B CURA A CARANFERY SCLENTIFICD DI NATURA PUDILICA ThM, 29-12-2004
via Franeesco Stores, 28 — 20122 Milano « Tetefone 62 3503.1 = Fax 02 5RINL35)
Codice Fizcale e Pare, IVA 04724150968
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STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO MONOCENTRICO SPONTANEO NO PROFIT DAL TITOLO:
“U'ADERENZA ALLA TERAPIA IMMUNOSOPPRESSIVA NEI PAZIENT? SOTTOPOSTI A TRAPIANTO DI ORGANI
SOLIDI”, CODICE PROTOCOLLO: C.T.0.1, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA GRANDA OSPEDALE
MAGGIORE POLICLINICO DI MILANO, DA SVOLGERS| PRESSO L'U.0.C DIREZIONE PR%){S;IDNI SANITARIE

o \
&
L DIRETTORE GENERALE @

su proposta del DIRETTORE SCiENTIF18\§
VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce ia d iva’ comunitaria n. 2001/20/cee,
sulfesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso chinj
VISTO i D.M. del 17/12/2004 "Prescrizioni & condizioni di car&l@neraim relative all'esecuzione delle
speritentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimgm guelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitari hé le linee guida che sul Decreto stesso

la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/0@% rotocollo 2005.0031947;
u

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizio@ nzionamenta dei comitati etici”;

VISTO il Decreto della Direzione Generale dell &n.li%o del 13.07.2004 relative alfapprovazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Ossefvazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/0

‘N@e .U Serie generale n,76 del 31/03/2008;

0035472 def 16/11/2016 "Ricostituzione del Comitati Etici”,
tituzione dei Comitati Etici - chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
tici - precisazioni”, e successive;

VISTE ie note di Regione Lombardi
G1-20160036044 del 22/11/2016 “

4/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2" & successive;

BA del 22/02/2018 “Definizione delle modality di ripartizione e definizione
delle quote di attribuzionéalpsrsonale dipendente dei proventi derivati da studi profit”;

VISTA la lettera d'inten ) ata 04/10/2018 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale il Br,
Laquintana Dario direttore'dell’l).0.C Direzione Professioni Sanitarie, chiede che sia approvato dal Comitato
Etico Milano Area 2 e autorizzato daila Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico o
studio osservazionale, prospettico, monocentrico spontaneo, no profit dal titolo: “L'aderenza alla terapia
immunosoppressiva nei pozienti sottoposti a tropionto di organi solidi”, Codice Protocollo: C.T.0.1,
Promotore Fondazione IRCCS C3 Granda Ospedale Maggiore Policlinico di Milano, -Dichiara che: "(o studio
non comporterd costi aggiuntivi per lstituto”, -Dichiara altresi’ che lo studio sard condotto sotto la
responsabilita scientifica ~Dr. Roberto Accardi. In Atti 22 17/2018;

ISTYTLIRE 11 RICOVERG E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DN MATURA DUDNMICA TWM, 20133104
via Frapcesco Sforzn, 28 - 20123 Miano —Telofono 82 5303.1 - Fax 02 SK304350
Codice Fiscnlo o Pare, FVA (4724150968
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DATO ATTO che il Comitato Etico Milana Area 2, nella seduta del 11/12/2018:%..ha espresso all'unanimita
parere favorevole ollo studio subordingto...”.In Atti 2217/2018;

DATO ATTO che, con nota datata 19/12/2018, il Comitato Etico Milano Area 2:7scfoglie ogni riserva e
conferma oll'unanimita il parere favorevole allo studio precedentemente espresm’b@zﬂjzom;

VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento; o

VISTA I'attestazione di copertura economics;
DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante@& atto;
DATO ATTO che il Responsabile del praocedimento & il Direttore Scien@

ACGUISITY i pareri favoravoli del Direttore Amministrativo, del "j’ fe Sanitario, Direttore Scientifico;
mentre il parere del Direttore Sanitario si intende assorbito da i superiori esercitate;

DETERMINA@

1. di autarizzare, ai sensi della normativa in gente, Fesecuzione dello studio osservazionale,
prospettico, manocentrico spontaneo, no f , titolo: “U'aderenza alla terapic immunosoeppressiva
nei pazienti sottoposti o trapiante di orga !idi”’, Cadice Protocollo: €.7.0.1, Promotore Fondazione
IRCCS Ca Granda Qspedale Maggiore ichtico di Milano, da svolgersi presso P'U.O.LC Direzione
Professiont Sanitarie ; @

Per tutti i motivi in gremessa indicati:

2. di prendere atto che lo stld] hiarato osservazionale, no profit, non comporta  oneri
aggiuntivi per fa Fondazior a’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

atto;
4. didisporre la pubbl del presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & iatarmente esecutivo (art, 17 comma &, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito

dall’art.l della

ISTETID B RICOVERG B CURA A CATATTERE SCIEMNTIFICO D1 NATURA FUBBLICA. 3.0, 29-12-2004
via Francesco Storma, 28 — 20122 Milano ~ Telefono 02 5303,1 ~ Bax 02 58304350
Codice Flscale ¢ Part, JVA 4734150968
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5. didisporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operative inter:

&
per |L DIRETTORE GENERALE \@

dott s éﬁimona Giroldi
IL DMR

%

TiVQ

RECGISTRATA NELL RS 7

woaiagd {0 _U_..
)
\V

LOS/LUOSD/UOC proponents %zioohé Schentifica

PUDLLE DETERMINATION,

Responsabile def procedimento: @F.’Silvano Basari {Firma) %{1 Zﬁ;

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firma) d'c J

viv Francesco Sforza, 28 « 20122 Miling - Telefono 62 3503.1 ~ Fax 02 38304350
Codice Fiscale ¢ Part. VA (04724150968

1IEVIIUTO I RICOVERE | CURA A CARATTERE SCIENTIFICO [ NMATURA FORBLICA D00, 29.12-3004






