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Determinaziene del Dtrettore Generale n. , Attin1699/2019 . - .

™

STUDIO NON FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NO. PROF!T DAL TITOLO: “RETE DI NEUROIMAGING FASE
It: OTTIMIZZAZIONE E ARMONIZZAZIONE DI SEQUENZE RM AVANZATE E LORO APPLICAZIONE NELLO
STUDIO DELLE DEMENZE E DELLA DISABILITA INTELLETTIVA IN ETA PEDIATRICA”, PROMOTORE
FONDAZIONE ISTITUTO NEUROLOGSCO CARLO BESTA MH.ANO DA SVOLGERS? PRESSO L'u.0.C
NEURCRADIOLOGIA :

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA £ LEGITTHIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

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

2. FEstremi relativi ai principali documenti e/o normative citate
Parere Favorevoie Comitato Etico Milano Area 2.

3. Attestarione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato : Responsai}e del prpcedimento

BTITUTO I RKCOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICG DI NATURA F‘UHBL{CA D M 29-12- ZON
wia Frances¢o Sforza, 28 ~ 20122 Milano — Teiefono 82 5503 1 - I‘ax 02 58304350 L
. Codu:e ‘Fiscale ¢ Part, IVA 04724150968 - : ;
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Determinazione del Direttore Generale n. . Atti n.1599/2019
ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
Hlcostocomplessivodi€ ___~ sardimputato nel BPE cosi come segue:
BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO | IMPORTO | TOTALI -
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2019
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE

Milano,

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

IST!'I UI' O RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA P‘UBS!JCA D.M 29—i2—2004
via Francesco Sforza, 28 -~ 20122 Milano w't'lzleft.um 02 3503 1= I-'-ax 92 58304350 : )
Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724130968 : . : :
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Determmazeone del Direttore Generale n.

STUDIO NON FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NO PROFIT DAL TITOLO: “RETE DI NEUROIMAGING FASE
Il OTTIMIZZAZIONE £ ARMONIZZAZIONE DI SEQUENZE RM AVANZATE £ LORO APPLICAZIONE NELLO
STUDIO DELLE DEMENZE E DELLA DISABILITA INTELLETTIVA IN ETA PEDIATRICA”, PROMOTORE

FONDAZIONE ISTITUTO NEUROLOGICO CARLO BESTA M!i.ANO DA SVOLGERSI PRESSO L’UOC_

NEURORADIOLOGIA

1L DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO if D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce ia direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

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

VISTO i D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTE té 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 Comitati Etici - precisazioni”, e successive;

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

VISTA la lettera d'intenti, datata 05/08/2019 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale il Prof.
Fabio Maria Triulzi Direttore dell’ U.0.C Neuroradiologia chiede che sia approvato dal Comitato Etico
Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio non
farmacologico multicentrico no profit, dal titolo: “Rete di Neuroimaging fose i ottimizzazione e
armonizzazione di sequenze RM gvanzate e loro applicazione nello studio delle demenze e della disabiliti
intellettiva in etd pediotrica”, Promotore Fondazione istituto Neurologico Carlo Besta, Milano; precisa,
altresi che: -lo studio si.svolgera presso FU.O.C. da i dlretta sotto la responsabiiité sc&ent:f‘ ica del Dr.
Giorgio Conte. In Atti 1699/2019 EE R

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nélla seduta del 08/10/2019 ”...ha accettato
ol unanimité il parere favorevole allo studio :espresso dol ‘Comitato Etico Regione Lombardia Sezione
Fondazione IRCCS Istituto, Neuro!ogico “Carlo Besta” neﬂa seduta del 06.02.2019 subordinando...”. in Atti

1699/2019;

DATO ATTO che con una nota datata 14/10/2019 il Comitato Etico Milano Area 2: “...scioglie ogni riserva e
conferma all’'unanimité I’accettazrone del parere favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico Regione
Lombardia Sezione Fondaz:one IRCCS ist:tuto Neuroiogaco "Car!o Besta” nella seduto del 06. 02 2019” In Atti

1699/2019,

ASTITUTOD DI RICOVERO E CURA A CARA’X*H&RE SCIENTIFICO DI NAWRA PLUBBELICA D M 29v12-—2ﬂﬂ4
‘via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano -Telefono 02 5503, l - Tax 02 58334350 R ;
Codice Fiscale e Part, IVA 04724150968 - ;
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Atti n.1699/2019

Determinazione del Direttore Generale n

VISTA E'attestazsone di regoiartta istruttoria e dl Iegatttmtta def prowedlmento,
VISTA l’attestazuone dl copertura economica; B o
DATO ATTO che Ee predette attestaz[onl costttwsccno parte mtegrante del presente atto
DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico;
ACQUISHTI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;
DETERMINA
Per tutti i motivi in premessa indicati:
1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione dello studio non
~farmacologico muiticentrico no profit, dal titolo: “Rete di Neuroimaging fase I ottimizzazione e
armonizzazione di sequenze RM avanzate e loro opplicazione .nello studio delle demenze e deila

disablifite: inteflettiva in et pediatrica”, Promotore Fondazione Istituto Neurologico Carlo Besta,
Milano; da svolgersi presso FUL.0.C Neuroradiclogia;

2. di prendere atto che lo studio, dichiarato non farmacologico no profit, non compc:rta oneri
aggiuntivi per la Fondazrone IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

3. di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente
atto;

4. di disporre Ia pubbf:cazmne del presente prowed:mento al’ Albo online dell’ Az:enda dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 5 L.R.n. 33/2009 cosi come sostituito
-dall'art.1 delfa L.R. n. 23/2015) : :

5. di disporre 1'i invio de!_fa presente determ'ina_ fone aiie"Uni_t_é Dp_e_rativé interes_s_ate'._

ST T e mE(LE O “’“‘*‘R‘fi\i?éf’“?f‘ _
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UGS/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica REREF &1 g
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