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Determinazione del Direttore Generale n.__ del '§ 2 ﬁfi‘%?}\- ngmi n. 453/2019

STUDIO CUNICO INTERVENTISTICO MONOCENTRICO, CON DISPOSITIVO MEDRICO, NO PROFIT DAL TITOLO:
"EFFETT] DELLA STIMOLAZIONE VAGALE NON INVASIVA SUL DOLORE CRONICO IN PAZIENTI CON
SCLEROSI SISTEMICA”, CODICE PROTOCOLLO TVNS2019, FINANZIAMENTO GILS ONLUS, PROMOTORE
FONDAZIONE IRCCS CA GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO DI MILANO SVOLGERSI PRESSO

%
L’U.0.C MEDRICINA GENERALE IMMUNOLOGIA E ALLERGOLOGIA \
&
(5
ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVE O
&
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione \\
Autorizzazione esecuzione delio studio.
O
2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normatiy ;e
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area k
3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.@
Pratica gestita da: Dott.ssa inoa Cavinato Responsabile del procedimento
Direttore Scientifico

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
via Francesco Sforga, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 3503.1 — Fax (2 583043560
Codice Fiscale ¢ Part. VA 04724150968




Sistemo Socio Saniiario

% Fondazione IRCCS Ca Granda

sigt Regione
- Ospedale Magglore Policlinico

Lombardia

e85 140 17 pog. 2
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
I{ costo complessivo di € sara imputato nel BPE cosi come segue:
BILANCIO | N.CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO m%?;o TOTAL!
DESCRIZIONE | IMPEGNOQ 2017 2018 20

SAN A @),

N
&
Totale 5 )

RIC &

Totale

)
Y

W

Milano, Qi i Diretto?Uﬂ.C. Gestione Economico-Finanziaria
{Dott. erti)

TOTALE

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

ISTErIUTO D1 RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA FUBBLICA D.M. 29-13-2004
via Francesco Sforza, 28 —~ 20122 Milano — Telefono 02 3503.1 - Fax 02 58304350
Cotdice Fiscale e Pare. IVA 04724150068
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STUDIO CLINICO INTERVENTISTICO MONOCENTRICO CON DISPOSITIVO MEDICO, NO PROFIT DAL TITOLO:
"EFFETT! DELLA STIMOLAZIONE VAGALE NON INVASIVA SUL DOLORE CRONICO IN PAZIENTI CON
SCLEROSI SISTEMICA”, CODICE PRCTOCOLLO TVNS2019, FINANZIAMENTO GILS ONLUS, PROMOTORE
FONDAZIONE IRCCS CA GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO Dt MILANG, DA SVOLGERSI PRESSO
L’U.0.C MEDICINA GENERALE IMMUNOLOGIA E ALLERGOLOGIA \

©
IL DIRETTORE GENERALE @

su proposta del DIRETTORE scmmw;%@

VISTO # D.lIgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la c@ comunitaria n. 2001/20/cee,

Determinazione del Direttore Generale n% % %

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clin
VISTO # D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carao@neraie, relative all’'esecuzione delie
to

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferim guelie ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitarj ché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/ rotocolie 2005.0031947;

VISTO il D. Igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare I'art @ flegati VIIt e X ove applicabili, emendato dal D.
lgs 25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva 2007/, :

VISTO il D.M. 02.08.2005 "Modalita di presen e della documentazione per notifica di indagine clinica

con dispositivi medici”;

VISTO il D.M. 12.03.2013 "Limiti, condizioni ture presso cui & possibile effettuare indagini cliniche di
dispositivi medici, ai sensi dell'articolo creto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive
maodificazioni™;

VISTCO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri !; er la composizione e il funzionamento dei comitati eticl”;

%
VISTE le note di Regione "QM (1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11"Ricostituzione dei Comitati Etici ~ chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
08/12/2016 ”Ricostituzioomitati Etici — precisazioni”, e successive;

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

VISTA la lettera d'infenth datata 20/11/2018 e corredata daila relativa documentazione, con la quale il Prof
Nicola Montano Direttore dell’ U.0.C Medicina Generale Immunologia e Allergologia, chiede che sia
approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico lo studio clinico interventistico, con dispositive medico monocentrico no profit, dal
titolo: “Effetti della stimolozione vagale non invasiva sul dolore cronico in pazienti con sclerosi sistemica”,
Codice protocollo tVNS2019, Finanziamento Gils Onlus, Promotore Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale
Maggiore Policlinico, - precisa che: “Uf presente studio é stato sottomesso e premiato al bando di concorso
GILS {Gruppo Italfano per la Lotta alla Sclerodermia) per giovani ricercatori (settembre 2018). Lo stimolatore
transcutaneo auricolare del nervo vago (VITOS, Cerbotec) che verrd utilizzato € gid in dotazione alla nostra

4
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Determinazione del Direttore Generale 2110 Attin. 453/2019

unitd operativa (vedi nota datata 22/11/2018: “Accettazione della donazione defla somma di €30.000,00 da
parte del Gruppo Iltaliano per la lotta allo Sclerodermia Gils Onlus a favore delfa .0.C Medicna Generale
Immunologia ed Allergologia”. Dichiara altresi che; -lo studio si svolgera presso 'U.0.C. da lui diretta sotto
la responsabilita scientifica del Dr. Lorenzo Beretta. In Atti 453/2019; o &9

DATO ATTO che it Comitato Ftico Milano Area 2, nella seduta del 18/02/2019: “,.ha espresso all’'unanimita
parere favorevole alfo studio subordinato...”. In Atti 453/2019;

DATO ATTO che con una nota datata 22/02/2019 il Comitato Etico Mil ea~2: “scioglie ogni riserva e
conferma all’'unanimitd il parere fovorevole allo studio precedentement 0”. In Atti 453/2019;

VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita dei prowe@o;

VISTA I'attestazione di copertura economica; < \
DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte | nte del presente atto;
DATO ATTO che it Responsabile del procedimento & il Di cientifico;

ACQUISIT! i pareri favorevoli del Direttore Amministrzi@ei Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

NA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. di autorizzare, ai sensi della iva in materia vigente, 'esecuzione dello studio clinico
interventistico con dispositivo medic ntrico no profit, dal titolo: “Effetti della stimolazione vagale
non invasiva sul dolore cronico(d nti con sclerosi sistemica”, Codice protocollo tVNS52019,
Finanziamento Gils Onlus, Promot Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico, da

svolgersi presso 'U.0.C Medicin Gen@ le Immunoclogia ed Allergologia;

udio, dichiarato, no profit con dispositivo medico, non comporta oneri
ionie IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

2. di prendere atto ch
aggiuntiviperla F

3. di dare atto ch
atto;

tastazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente

4. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso @ immediatamente esecutivo (art. 17 comma &, L.R. n.33/2009 cost come sostituito
dalfart.1 della L.R. n.23/2015});

STYIUTD DI RICOVERD E CURA A CARATYTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
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5. didisporre Finvio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

{L DIRETTORE GENERALE
Dott. E {eri
k1

iL DIRETTORE SCIENTIFICO

UOS/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica

e, e
Responsabile del procedimento: ‘3<Pr0f. Silvano Bosari (FﬁmV /7’
Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato (Firfna) C@(,_
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