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Determinazione del Direttore Generale nj § T, Attin. 120572019

STUDIC OS5ERVAZIONALE, NON FARMACOLOGICO NO PROFIT DAL TITOLO: "DISTURBI DEL SONNO NELLE
DONNE CON E SENZA ENDOMETRIOS: STUDRIO CASG-CONTROLLO”, CODICE PROTOCOLLO DREAMENDO,
PROMOTORE {RCCS CA" GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO, MILANG DA SVOLGERSI PRESSO
L'U.0.C. GINECOLOGIA

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA' DEL PRDVVEDII‘@O
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio, Q\\

2. Estremi relativi ai principali documenti €fo normative ci S
- Parere Favprevole Comitato Etico Milano Area ?\

3. Attestazione contabile @

La presente determina non comporia oneri.

-

Pratica gestita da: Dott.ssa Valenting Cavinato Responsabile del procedimento

Direttore Scientifico

ESTTIIC O FUCOWERE 1 OURA A CARATTERE SCIRNTIFICOY X NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
vix Francesco Sforza, 28 = 20122 Milanoe « Telefouno 03 55031 « Fax 02 58304350
Codice Fisealo v Farr, FVYA (724150068
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Determinazione del Direttore Generaig%n , Attin, 1205/201%8
ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
I costo complessiva di € sara imputato nel BPE cosi come segue!
BILAMNCIO N. CONTO E M. PROGETTO | IMPORYO | IMPORTO é ORTO | TOTALI
DESCRIZIGNE | IMPEGNO 2017 2018

SAN <J)
N

\
o)

Totale
f

RIC

TOTALE O)

{l Birettore'U.0.C. Gestione Economico-Finanziaria

"))

Milano,
f/. {Dc:-tl Roberto AIWU)

.'

f

e
e I

Gii eventual costi imputati saranno coperli dai fondi rivenienti dallo studio.

IEFTTPUTCY IM RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICE DI MATURA PUBDLACA IVM, 29-F2-2(H4
via Francescn Sfbrme, Z8 — 20122 Miluno — Telefona 02 5503.1 — Fax 02 58304550
Codien Fiscale ¢ Pars. FVA (4724150068
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Determinazione del Direttore Generale n.@% 3 &@E! ﬂ %} Uﬂh id %:}}Atti n. 1205/2019

STUDIO OSSERVAZIONALE, NON FARMACOLOGICO NO PROFIT DAL TITOLO: "DISTURBI DEL SONNO NELLE
DONNE CON E SENZA ENDOMETRIOSI: STUDIO CASO-CONTROLLO”, CODICE PROTOCOLLO DREAMENDO,
PROMOTORE IRCCS CA' GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO, MILANO DA SVOLGERS! PRESSO

L'U.0.C GINECOLOGIA
&@
O
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO @

VISTOQ it D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce 1a di% munitaria n. 2001/20/cee,

IL DIRETYORE GENERALE

sulfesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dinico;

VISTO il D.M. det 17/12/2004 “Prescrizioni e condiziani di carattere penerale, relative all'esecuzione delle

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitarla”, ;
la Regione Lombardia ha fornito con {a circolare del 29/06/2005, arotécollo 2005.0031847;

VISTO it .M. del G8/02/2013 “Criteri per la cnmpusizion%@ionamento dei comitati etici”;
1

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sani@ 60 del 13.07.2004 relativo all'approvazione
delle finee guida sugli Studi "Osservazionali” o “noxi entistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione det registro regionale sugli Studi” O fonali” o “Non interventistici” effettuati in Regione

Lombardia;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2005erie generale n.76 del 31/03/2008:

VISTE le note di Regione Lombardia G120 0035472 del 16/11/2016 “Ricastituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 det 22/11/2016 ”Ri' izione dei Comitati Etict ~ chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
i — precisazioni”, e successive;

09/12/2016 “Ricostituzione dei (:n
VISTA la Determinazione n, 452 dgl 14Q 3/2017 “Costituzione Cornitato Etico Milano Area 2" e successive

VISTA la lettera d'intenti 15/ 9 con ta quale il Prof. Paclo Vercellini defl’ U.0.C. Ginecologia, chiede
che sia approvato dal Comitato Etice Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca' Granda
QOspedale Magsiore F‘olic: o studio osservazionale non farmacologico no profit dal titolo: “Disturbi del
sonno nelle donne con\e senza endometriosi: studio casa-controfin” Codice Protocollo DREAMENDO,
Promotore FondazioneJRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinica, Milano, - dichiara che:"lo studio
non comportera costi aggiuntivi o carico dell’Ente”, dichiara altresi che:- lo studio si svolgera presso I'tJ.0.C.
da lui diretta, sotto la responsabiiita scientifica della Dr.ssa Laura Buggio. In Atti 1205/2019;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 18/06/2019: “outarizza, per quanto di
competenza, l'effettuazione dello studio.” In Atti 1205/2019;

1I5TITUTO IR RICOVERG £ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO I SHATURA PUBBLICA TM. 20-12.2004
via Prancesco S5frza, 28 — 20422 Milana ~ Telefono 82 550341 — Fax 02 59304350
Codice Fisoale ¢ Part, IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale .

VISTA V'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;

VISTA I'attestazione di copertura economicy;

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

O
ACGUISETI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitaettore Scientifico;

DETERMINA o @
Per tutti i motivi in premessa indicati: \\

§zlon@ delio studio osservazionale

1. diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigent
non farmacologico no profit dal titole: “Disturbi del &t fe donne con e senza endormetriosi:
studio caso-controllo” Cadice Protocolio DREAMEN otore Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Dspedale Maggiore Policlinico, Milano, da svolgersi FU.0.C Ginecologia;

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

3. di dare atto che le attestaziond richia %remessa formang parte integrante del presente

atto;

4. di disporre la pubblicazione del pre@s pvvedimento all'Albo online dell’ Azienda, dando atto
che o stessp @ immediatamente ese {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dall'art.1 della LR. n.23/2015 @

5. di disporre 'invio della pr
&

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Fahi P

IRE SANITARIOQ
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UOS/UOSD/VOC proponente “Direzione Scientif
Responsabile del procedimento: S‘E‘Wf' Sibvang Bosari {Fix
I
Pratica gestita da: T Dot ssa Valentina Cavinato {Firma) o

f Coddice Flieale o Part, I'VA 04724150808



