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STUDIO OSSERVAZIONALE, MULTICENTRICO, FINANZIATO NO PROFIT DAL TITOLO: “MEDICINA DI
PRECISIONE MIRATA ALLA FRAGILITA DI ORIGINE ENDOCRINO-METABOLICA”, CODICE PROTOCOLLO
PROMETEO, FINANZIATO DAL MINISTERO DELLA SALUTE NELL'AMBITO DEL BANDO DELLA RICERCA
FINALIZZATA 2018-PROGETTO DI RETE (NET-2018- 12365454) E DALLA REGIONE LOMBARDIA,
PROMOTORE “LA SAPIENZA” UNIVERSITA DEGLI STUDI DI ROMA, A.O. Poucumco UMBERTO 1, DA
SVOLGERSI PRESSO 1'1.0.C. ENDOCRINOLOGIA

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

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

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

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato

ISTITUTCI DI RICOVERO E CURA A CARATIERE SCIENTIF!CO Dr NATURA F’U.BBUC& D.M 29-12~2DB4
‘via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano ~Telefono i}2 5503. 1 - !’ax 02 5830435[} 5 SR
p Cochce Fucale L3 Patt VA" 04724150968 i . : :
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It costo complessivo di € sara zmputato nel BPE cosl ccme segue
BILANCIO | N.CONTOE | N PROGETTO IMPORTO. iMPORTO IMPORTO TOTALL .
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018 2019 :
SAN
e
Totale /
o
RIC /
— _
|
/ =
Totale
TOTALE
) ;-,' _,_‘\
Milano, H Direttore U.0.C. ao nomico-Finanziaria

(Dgtt. ,

rti)

il i[s >

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

es: dgr ISTITUTO DI RICOVERD E CURA A CARATTERE SC]ENT!F[CO DY NATURA msmca .I'}.M 29—12—2604

4 via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano ~Teleﬂmo 02 5503.1 Fax 02 58304350
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STUDIO - OSSERVAZIONALE, MULTICENTRICO, . FINANZIATO NO PROFIT DAL TITOLO: "MEDICINA DI
PRECISIONE MIRATA ‘ALLA FRAGILITA DI ORIGINE ENDOCRINO-METABOLICA”, CODICE PROTOCOLLO
PROMETED, FINANZIATO DAL MINISTERO DELLA SALUTE NELL’AMBITO DEL BANDO DELLA' RICERCA
FINALIZZATA 2018-PROGETTO DI RETE (NET-2018- 12365454) E DALLA REGIONE LOMBARDIA,
PROMOTORE “LA SAPIENZA” ‘UNIVERSITA DEGLI STUDI DI ROMA, A.O. POLICLINICO UMBERTO |, DA
SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. ENDOCRINOLOG!A : SO S =

1L DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO
VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce !a direttiva comunltarua 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 delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
oratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocollo 2005.0031947;

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

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo all'approvazione
delle linee guida sugli Studi "Osservazionali” o “non interventistici’, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro reglona!e suglf Stud;" Osservaz:onah 0 “Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardla A o _ . _ _

V!STA la Determinazione AIFA del 20/03/2008—6 U Ser:e generate 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/ 12/2015 “Rlcostituz;one dEE Camltats Etici - precssaznom e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Mi!ano Area 2" e successive

VISTA la lettera d'intenti, datata 02/10/2019 con la quale la Prof ssa Maura Arosm d:rettore deil’ L.0.C.
Endocrmologaa chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione
IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio osservazionale, finanziato no profit dal titolo:
“Medicina - di precisione. mirata .allo - fragilita - di .origine . endocrino-metabolica”, . Codice . Protocolio
PROMETEO, finanziato dal Ministero della Salute nell’ambito del Bando della Ricerca Finalizzata 2018 -
Progetto di Rete (NET-2018- 12365454) e dalla Regione Lombardia, Promotore “La Sapienza” Universita
degli Studi di Roma, A.O. Policlinico Umberto |, - dichiara che: -“Lo studio non comporterd costi aggiunti per
Fistituto. £ prevista la raccolta di campioni biologici per lo studio FGF23-KLOTHO e per eventuoli indagini
genetiche che verranno eseguite presso il Laboratorio dell’'l).0.C di Endocrinologia. 1 costi di tali indagini
verranno coperti dal ﬂnanz_iamento' préyisto dal bando di Ricerca Finplizzata 2018". - dichiara altresi che: -
fo studio si svolgera presso 'U.0.C. da lei diretta, sotto la S’ua responsabifita scientifica. In Atti 1739/2019;

: ISTITUTO Dl RICOVERO E CUR& A CARATTERE S&ZENTIFICG I)B NA’I‘UM PUBBLICA l) M 29—12—2604 )
‘via Francesco Sforza, 28 - 26122 Milano —Teiefono oz 5503 1 - l'-'ax 82 58304350 o G i
Codice Fiscale'e Part. IVA 94724156968 L R ERE AR RN BN
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DATO ATTO che i Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 08/10/2019: “...ha accettato alf unanimitd
it parere favorevole alip studio espresso daol Comitato EflCG dell’Umvers:ta "Sap:enza nei!a seduta dei
12. 09 2019 subordmando " !n Atti 1?39/2019 : : : e

DATO ATTO che con una nota datata 15/10/2019 il Comitato Etico Milano Area 2: “scioglie ogni riserva e
conferma allunanimita Poccettazione del parere favorevole -uallo -studio espresso dof -Comitato . Etico
dell’Universitd “Sapienza” nella seduta del 12.09.2019”, In Atti 1739/20183;

VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del pr_ewedimento;

VISTA E'attes_tazione di copertura econ_omica; | |

DATO ATTO che e predette attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsab:ie del procedimento &l Direttore Scientifico;

ACQUSS]‘!‘! i pareri favorevoll del Darettore Ammm:stratwo, del D;rettore Samtano, del Direttore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. diautorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, Fesecuzione dello studio osservazionale,
finanziato no profit dal titolo: “Medicina di precisione mirata afia fragilita di origine endocrino-
metabolica”, Codice Protocollo PROMETEQ, finanziato dal Ministero della Salute nell’ambito del
Bando della Ricerca Finalizzata 2018 ~ Progetto di Rete (NET-2018- 12365454} e dalla Regione
Lombardia, Promotore “La Sapienza” Universita degli Studi di Roma, A.O. Policlinico Umberto |, da
svo_i_gersi presso F'U.0.C Endocrinologia;

2. di prendere atto che lo studio, dichiarato Gssewazmnale, finanziato dal Mmtstero della Salute
neli’ambito del Bando della Ricerca Finalizzata 2018 - Progetio di Rete (NET-2018- 12365454) e
dalla Regione Lombardia, no profit, non comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’
Granda Ospedafe Magglore Pai;cimsco,

3. di. dare atto che ie attestazeom nchtamate in premessa formano parte mtegrante dei presente
. atto; : . _

4, di d;sparre la pubblicazione del presente prowed[mento all’Albo online dell' Azienda, dando atto
~ - che fo stesso & immediatamente esecutivo (art 17 comma 6 LR.n. 33/2009 cosi come sostitmto
' "dall’art 1 delEa L R.n. 23/2(}15) AR : _ :

L

e ? CISTTTHTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NA:I’URA PU}JBHCA . M 29—22—200‘
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5. didisporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

L DIRETTORE AMMINSTRATIVO
Dott. Fabi

U0S/U0SD/UOC proponente Direzione Scientifica /
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma) kg« /@\
Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firma) !

- R IHTITUTO DI RICOVERO § CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA ILM. 29-12-2604.
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