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STUDIO OSSERVAZIONALE, PROSPETTICO, MULTICENTRICO NAZIONALE NO PROFIT DAL TITOLO:

“CARATTERIZZAZIONE DEI PAZIENTI CON DISFUNZIONE VENTRICOLARE SINISTRA CRONICA POST-

INFARTUALE (VAVIRIMS)”, PROMOTORE DIPARTIMENTO DI IMAGING CARDIACO MULTIMODALE IRCCS

POLICLINICO SAN DONATO, SAN DONATO MILANESE (M), DA SVOLGERSI PRESSC % CARDIOLOGIA
& \

ATTESTAZIONE REGOLARITA' ISTRUTTORIA E LEGITTINVITA’ DEL F"Rl:)‘uf".ﬂ?lﬂ)ll\@O

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione 5
Autorizzazigne esecuzione dello studio. \\

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normative ‘:

Parere Favorevole Comitato Ftico Milano Area &\
3. Attestazione contabile @

La presenie determina non comporta unari.@

@Q&
W

ting Cavinato Responsahile del procedimento

Pratica gestita da: Dolt.ssa Val

Direttore Scientifico
é( Prof. Silvano-Besari—"" ..
‘M

PETITLTTG B MICOVERD E CURA A CARATTERE SCIEMNTIFICO I3 WATURA PUTREISA {30, 39-12-2H14
vin Frareesco Slomea, 28 — 200122 Milano —Teletimo 02 533031 ~ Fax 02 583102150
Codice Fiscale o Part, TVA 04724550908
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
Il costo complessive di € sara imputato nel BPE casl come segue:
1NN
BHANCIO N. CONTOE N, PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO [ TO | TOTALS
DESCRIZIONE ! IMPEGNC 2017 2018

SAN 2
D
(N

- Totale o H F% “““““
9
Q)

TOTALE %

\©©

Milano, Z% I Direttore Y.0.C. Gestione Economico-Finanziaria
4

I

(Dott Roberto A!bgrti} / j

& f_m

L”

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dal fondi rivenienti dallo studio.
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STUDIO OSSERVAZIONALE, PROSPETTICO, MULTICENTRICO NAZIONALE NO PROFT DAL TITOLO:
“CARATTERIZZAZIONE DEI PAZIENTI CON DISFUNZIONE VENTRICOLARE SINISTRA CRONICA POST-
INFARTUALE (VAVIRIMS)”, PROMOTORE DIPARTIMENTO DI IMAGING CARDIACO MULTIMODALE fRCCS

POLICLINICO SAN DONATO, SAN DONATO MILANESE (Mi}, DA SVOLGERSI PRESSO l%lii CARDIOLOGIA
& \

il. IRETTORE GENERALE
©
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO @

VISTO il D.gs. del 24/06/2003, n. 213, con il quale si recepisce la dirett] oiyunitaria n. 2001/20/cee,
sulf esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere @e, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento e al finl del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, % linee guida che sul Decreto stesso

la Regiona Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/200& collo 2005.0031947;

VISTO i D.M. del 08/02/2013 "Criteri par la composizione e ionam@nm dei comitati etici”;

VISTO it Decreto della Direzione Generale della Sanit; 0 det 13.07.2004 relativo alfapprovazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “no ntistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzicne del registro regionale sugh Studi” Osse éf%nali” o "Nan Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia;

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

VISTE le note di Regione Lombardia G \i@n 5472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 ”Rine dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
(19/12/2016 “Ricostituzione dei ComitatiEtic) — precisazioni”, & successive;

VISTA la Determinazione n, 452 del 14/83/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2 e successive
O

VISTA {a lettera d’intenti 07/03/2019 con la quale il Prof. Federico Lombardi direttore dell’ L.O.C.

Cardiologia, chiede che sia 4

IRCCS Ca’ Granda Qspedale
nazionale no profit da olg: “CARATTERIZZAZIONE DEI PAZIENT! CON DISFUNZIONE VENTRICOLARE

SINISTRA CRONICA NFARTUALE (Vavirims)”, Promotore Fondazione Dipartimento di Imaging
Cardiaco MultimodaledRECS Polictinico San Donato, San Donato Milanese (MI), - dichiara che: “Lo studio
non comporterd casti aggiuntivi @ carico delf’Ente”, dichiara altresi che:- o studio si svolgera presso 'U.0.C.
da lui diretts, sotto la responsabilits scientifica del Dr. Marco Vicenzi. In Atti 3196/2019;

DATD ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 18/06/2019: “ha aecettato ol unanimitd if
parere favorevole alo studio espresso dol Comitato Etico dell’Ospedale San Raffaele — Milano, IRCCS nella
seduta del 13.09.2018 (protocollo versione 3 del 18.07.2018 e relativi docurnenti] e l'approvazione dello
stesso Comitato Etico nella seduta del 17.01.2019 per Femendomento sostanzicle n. 1 del 05,12 2018
{protocollo versione 4 del 05.12.2018 e relativi decumenti) subordinandeo ..”, in Atti 1196/2019;

ERTITUTS B RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO I MNATUIA PUBHBLICA DA, 2912200
vin rancesco Sfocea, 28 — 20122 Milano — Telefoneo 2 5503.1 « Fax 42 533 IRG
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DATO ATTO che con una nota datata 20/06/2019 il Camitato Etico Milano Area 2 "..scioglie ogni riserva e
conferma all’unanimitd Faccettozione del parere fovorevole alfo studio espresso dol Comitato Etico
dell’'Ospedale San Raffoele -~ Milano, (RCCS nella seduta del 13.09.2018 (protocollo versione 3 def
18.07.2018 e relativi documenti) e 'opprovazione dello stesso Comitato Etico nellg seduta del 17.01.2019
per lemendamento sostanzigle n. 1 del 05.12.2018 (protocollo versione 4 @%@.2013 e relativi

documenti)”, in Attl 119672019
O
VISTA l'attestazione di regolarita istruttoria ¢ di legittimitd del prowed!menm

VISTA Vattestazione di copertura econoimica; @

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante delpresente atto;

1. diautorizzare, ai sensi della normativa in @igente. Vesecuzione dello studio osservazionale
prospettice multicentrico nazionale afitdal titalo: “CARATTERIZZAZIONE DEI PAZIENTE CON
DISFUNZIONE VENTRICOLARE SINI CRONICA POST-INFARTUALE {Vavirims)”, Promotore
Fondazione Dipartimento di Imagi diaco Multimodale {RCCS Policlinico 5an Donatg, San
Donato Milanese (M), da svalgersi I'U.0.C Cardiologia;

to osservazionale no profit, non comporta oneri aggiuntivi
spedale Maggiore Policlinico;

2. diprendere atto che lo studig,
per la Fondazione IRCCS C

3, di dare atto che le attestazion richiamate in premessa formano parte integrante del presente

atto,

e del presente provwedimento all’Atho online dell’Azienda, dando atto
jatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cost come sostituito
/2015);

4. di disporre 1a pubbli
che lo stesso & im
daliart.1 della

STTEUTO I RICOVERS B CURA A CARATTERE SCIEMNTIFICO TN MATURA PURBLICA LM, 2-12-2004
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5. didisporre Finvio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.
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TRATIVO

UOS/UOSD/UOC proponente

Direzione Scientifica

Prof. silvano Bosarl

Pratica geg‘iwf'ta da:

Pott.ssa Valentina Cavinato

-~

ISTEVLO (] BICOVERD B CURA A CARATTERE SCTEMNTIFO D MATURA PUDBLICS, (M, 39-12-2004
in Frovmeesesn Sforza, 28 — 20122 Milaoo < Telefona §2 3503,.1 — Pax 02 38304350
Conhice Fiscale o Fart, TWA 0472415046






