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STUDIO OSSERVAZIONALE, RETROSPETTIVO NO PROF!T DAL TITOLO: “EPIDEMIOLOGIA CLINICA DI
PATOLOGIE INDICE PER GRAVITA E CARICH! ASS!STENZ!AL! RICOVERATE NELLE TERAPIE INTENSIVE
LOMBARDE ATTRAVERSO L'ANALISE INTEGRATA DE! FLUSSI !NFORMATIVI DELLA REGIONE LOMBARDIA”,
CODICE PROTOCOLLO EPASTH, PROMOTORE FONDAZ_EONE_ IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO MILANO, DA SVOLGERS! PRESSO L'U.O.C. ANESTESIA E TERAPIA INTENSIVA ADULTI - '

ATTESTAZIONE REGOLARITA" ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio.

2. Estremi relativi ai principali documenti /o normative citate
Parere Favorevgle Comitato Etico Milano Area 2 -

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato

FSTITUTO DI RICOVER.O E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBUCA D..'M 29—12—2004
via Francesco Sforza; 28 — 26122 Milano ~ Telefono 02 5503 1 - l"ax 02 58334350 PEEE
Co:hce Fiscale e Part IVA (}4724150968 - : . =
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A'!TESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/ PATR]MONIALE

Hcosto complesswodrﬁ e o sara imputato ne! BPE cos;comesegue
BILANCIO -N. CONTOE_ NG .PROGE‘ITO iMPORTO IMP{)RTO lMPORTO TOTALI
DESCRIZIONE| EMPEGNO 2017 2018 2019
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE

Milano, It Direttgre U.0.C. Gestione Economi¢7f’Finanziaria

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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STUDIO OSSERVAZIONALE, RETROSPETTIVO NO PROFIT DAL TITOLO: “EPIDEMIOLOGIA CLINICA Di
PATOLOGIE INDICE PER GRAVITA E CARICHI ASSISTENZIALI RICOVERATE :NELLE TERAPIE INTENSIVE
LOMBARDE ATTRAVERSO L'ANALISI INTEGRATA DEI FLUSSI INFORMATIVI DELLA REGIONE LOMBARDIA”,
CODICE PROTOCOLLO EPASTIL, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO MILANG, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C, ANESTESIA E TERAPIA INTENSIVA ADULTY

IL DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D.lgs. dei 24/06/2003 n. 211, con il guale si receprsce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sul’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e candizichi di carattere generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione__l.ombardia ha fornito con ia circ_ol__e_lre_del 29/06/2005, protocollo 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la compos:z;one eil funzmnamento dei comitati ettcz

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo ail’approvazione
defle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” QOsservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione

Lombardla,
VISTA la Determinazione AiFA del 20/03/2008-6 L Serie genera!e n.76 del 31/03/2008

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comit_a_ti Etici -~ precisazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Ftico Milano Area 2" e successive

VISTA la lettera d’intenti datata 18/09/2019 con ia quale il Prof. Antonio Pesenti Direttore dell’ U.0.C.
Anestesia Terapia Intensiva Adulti, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato
dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio osservazionale retrospettivo no
profit dal titolo: “Epidemiologia clinica di potologie indice per gravitd e carichi assistenziali ricoverate nelle
tergpie intensive Lombarde attraverso Fanalisi integrata dei flussi informativi della Regione Lombardia”,
Codice Protocollo EPASTIL, Promotore Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico Milano,
- dichiara che: "Per lo studio non é previsto l'utilizzo di fondi, attrezzature, farmaci, materiale o servizi messi
a disposizione da aziende farmaceutiche o comunque du terzi.Lo studio, finglizzato al miglioramento delia
pratica clinica e come tale da considerarsi quole parte integrante deil’assistenza sanitaria, risponde ai
requisiti di studio No-Profit {D.M. 17 dicembre 2004).”, dichiara altresi che:- lo studio si svolgera presso
PU.0.C. da lui diretta, sotto la sua responsabilita scientifica. In Atti 1710/2019;
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DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 08/10/2019 “gutorizza, per quanto di
competenza I’effettuazrone dello studfo” in Atti 1710/2019 T k e T IR

VISTA !’attestaz:one di regntanta astruttorla e di iegstt;mata del prowedlmento, '

VISTA i’attestazaone ds copertura econom;ca,

DATO ATTO che le predette attestazioni costitui'scdho péffe integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento &l Direttore Scienﬁﬁco;

ACQUISITl' i bareri' favorevoli del Diréttqré Amministrati\io;_ det Direttore S_ani_tar'io, del _Dire_tt_ore _Sci_ent_ifi't_:o;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dello studio osservazionale
retrospettivo no profit dal titclo: “Epidemiologia clinica di patologie indice per.gravité e carichi
assistenziali ricoverate nelle terapie intensive Lombarde ottraverso I'anaglisi integrata dei flussi
informativi dello Regione Lombardia”, Codice Protocollo EPASTIL, Promotore Fondazione IRCCS Ca’
Granda Ospedale Maggiore Policlinico Milano, da svolgersi presso FU.O.C. Anestesia Terapia
intensiva Adulti; :

di prendere atto che lo studio, dichiarato osservazionale no profit, non comporta onen agg;unt:v;
per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico; '

“di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del pfesen_te_

atto; .
di disporre la pubblicazione del presente provvedimento alf Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2002 cosi come sostituito
dall'art.1 della L.R. n.2_3/2015);
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5. didisporre I'invio della presente determingziqne alle Unita Operative interessate.
i DIRE OR 3 RALE
Dott ari
IL DIRETTORE AM STRATIVO
Dott. Fablo Afrd
H DIR
Dr.ss
REGISTRATA 7
il DATAg
Uas/U0SH/UOC proponente Direzione Scientifica

Responsabile del procedimento: | Prof. Siflvano Bosari {Firma) & iﬂ)

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firma) W@F—\
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