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Determinazione del Direttore Generale W%—-«m ﬁ@el 5\5&5 &U:Qx EUW Attin, 1198/2019

5TUDIO OSSERVAZIONALE, MULTICENTRICO NO PROFIT DAL TITOLO: "REVISIONE DELLE STRATEGIE Di
DEFINIZIONE DELLA TERAPIA ANTIFUNGINA PER IL TRATTAMENTO BELLE INFEZION! FUNGINE INVASIVE
(PROVATE / PROBABIL! / POSSIBILY) NEI PAZIENTI CON NEOPLASIE EMATOLOGICHE {(REDEFI-SEIFEM)",

PROMOTORE FONDAZIONE POLICLINICO UNIVERSITARIO A, GEMELL! IRCCS, UNWERSITA CATTOLICA DEL
SACRO CUORE, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. EMATOLOGIA Q\ '
O

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione <

Autorizzazione esecurzione dello studio. \\

N

2. Estremni relativi i principali documenti e/o nurmati%@
- Parere Favorevole Comitato £tico Milano Area &

3. Attestazione contahile %

La presente determina non comporta oneri, @

@Q&
W

O
Pratica gestita da: Dott.ssa V a Cavinato Responsabile dal procedimento

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PRD\NE&

Direttore Scientifico

ESTTRLERC DORICOVERG & CURA A CARATTERE SCIPMNTHICO DI NATURA PUBREACA IhM, 20,320 H0F
via Francesco Storza, 28 « 20127 Milano = Telebong 02 55031 — Fax 02 58304350
i Codice Fiscale ¢ Fare, IVA 3724 150968
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Determinazione del Direttore Generale ns‘!*g NEAE CRRESGYVEAY H, Attin. 1198/2019
ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
1l costo comptessivo di € sara imputato rel BPE cosi come segue:
BILANCIO N, CONTOE N, PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO | RTO | TOTALL
DESCRIZIONE| IMPEGND 2017 2018
SAN @
N
Totale \
T OQ R UT S
" Totale | Q )
T ‘ — O/

W

;i it Direttt:p;é’b.o.c. Gestione Fconomico-Finanziaria
[;O(Dott. Roberto A,ﬁ%ﬁ) ,‘ ‘
; i

Milano,
&
A o Y

i

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

STTIUTO D IHCOVERC E CURA A CARATTERE SBCIEMTIFLIOL I MATWRA PUBSBLICA TRM, 29-13-204
in Francesco Sforee, 28 — 20122 Milane — Telefowsa (2 5503.1 « Fax 02 REMH 350

Codice Fiseale o Pare, I'VA 4724150968
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Determinazione del Direttore Generale del Attin, 1198/2019

STUDIO OSSERVAZIONALE, MULTICENTRICO NO PROFIT DAL TITOLO: “REVISIONE DELLE STRATEGIE DI
DEFINIZIONE DELLA TERAPIA ANTIFUNGINA PER IL TRATTAMENTO DELLE INFEZION! FUNGINE INVASIVE
(PROVATE [ PROBABILI / POSSIBILI} NEI PAZIENTI CON NEOPLASIE EMATOLOGICHE {REDEFI-SEIFEM)”,
PROMOTORE FONDAZIONE POLICLINICO UNIVERSITARIO A, GEMELLI IRCCS, UNIVERSITA CATTOLICA DEL
SACRO CUORE, DA SVOLGERS! PRESSO L'U.0.C. EMATOLOGIA I Q% -

IL IRETTORE GENERALE @ ©

s proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO @
O
VISTO it D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce (s di f% mumitaria 0. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il DML del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di caratter rale, relative all’'esacuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimen fte ai fini del mighoramento della
pratica clinica, quale parte infegrante del’assistenza sanitaria”, & le finee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con fa circolare del 29/06/20) %tocollo 2005.0031947;

VISTO I .M. del 08/02/2013 “Criteri per la t:omposizion%% jonamento dei comitati eticl”,;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanit@l%o del 13.07.2004 relativo all'approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituziong del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione

Lombardia;

VISTA la Determinazione AlFA del 20/’03/200erie generale n.76 del 31/03/2008;

VISTE le note di Regione Lombardia 025472 def 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Ftici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037510 del

09/12/2016 “Ricostituzione dei Com i~ precisazioni”, e successive;

VISTA fa Determinazione n. 452 14403/2017 "Costituzione Comitato Ftico Milano Area 2" e successive

con fa quale il Prof, Luca Baldini direttore £.f dell’ U.0.C. Ematologia,
itato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda
o studic osservazionale multicentrico no profit dal titolo: “Revisione delfe
Strategie di Definizio Ha Teropia Antifunging per il Trattamento delle Infezioni Fungine invasive
(Provate / Probabili ibifi) nei Pazienti con Neoplasie Ematologiche (REDEFISSEIFEM)”, Promotore
Fondazione Policlinico Universitario A, Gemelli IRCCS, Universitd Cattolica del Sacro Cuore,- dichiara che:"Lo
studio non comporterd costi aggiuntivi a carico dell’Ente”, dichiara altresi che:- {o studio si svolgera presso
FU.0.C. da lut diretia, sotto la respansahilita scientifica del Dr. Nicola Fracchiolia, In Atti 1198/2019;

VISTA la lettera d’intenti 07/
chiede che sia approvato d
Ospedale Maggiore Poligtin

DATO ATTO che it Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 18/06/2019: . ha accettato all' unanimitd
il porere favorevole allo studio espresso dol Comitato Etico deflo Fondpzione Policlinico Gemelli nella seduta
del 05.04.2019..." In Atti 1188/2019;

FTTIWID 21 RICOWERD B CURA & CARATTERE SCIENTIFLICO IM MATURA PUBBLICA IXNAL 29-12-2064
Fruncesco Slorea, 38 - 20032 Milino < Telefone 02 55031 — Pax 42 538304350
dice Fiscnle & Part. I'VA 472415096
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Determinazione del Direttore Generale ny

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

VISTA {"attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che |e predette attestazioni costituiscono parte integrante del presené O;

DATO ATTO che i Responsabile del procedimento & it Direttore Scientifico; §

ACQUISITE i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, det Direttore Sanita ! Direttore Scientifica:

DETERMINA &

Per tuiti i motivi in premessa indicati: @\\

1. diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vig@nt@cuzione dello studio osservazionale
mutticentrico no profit dal titolo: "Revisione delle Stralg efinizione della Teropia Antifunging
per il Trattamento delle infezioni Fungine Invasive (R@/ Probabili / Possibili} nel Pazienti con
Neoplasie Ematologiche (REDEFI-SEIFEM)”, Pro @ evFondaztone Policlinico Universitario A,
Gemelli IRCCS, Liniversita Cattolica del Sacro Qg v- lgersi presso FU.0.C Ematologia;

2. di prendere atto che lo studio, dichiarato nale no profit, non comporta oneri aggiuntivi

0

per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Dsp ageiore Policknico;
3. di dare atto che le attestazioni richi in premessa formano parte integrante del presente
atto;

4. di disporre la pubblicazione del prese provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatam \Q tiva {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosl come sostituito
dall'art.1 della L.R. n,23/261;N

5. didisporre I'invio della pres eterminazitme alle Unita Operative interessate.

IL DIRETTORE INISTRATIVO

L DIRETTORE ng_E F
Dott. Fabi rd
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UOS/UOSD/UDE proponents Pirgsione Scientifica

Respgnsahile del procedimento:’\.p-Prof. Silvano Bosari

Pratica gestita da: Pot.ssa Valentina Cavinato U {Firma)

ISTITUTG D MCOVERD E CURA A CARATTERE SCEEMTIFRIC 1M NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
vine Franeeacs Sfovea, 28 - 208282 Milono — Telefono 02 5503.1 - Fax 02 58504550
Codice Fiscale ¢ Pari. IVA 04724150968



