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Determinazione del Direttore Generale

STUDIO OSSERVAZIONALE PRE-POST, MUL?‘ICENTR!CG FiNANZ}ATO NO. PROFIT DAL TETOLO "ANAL]SI
COSTO-EFFICACIA DI UN PROGRAMMA DI ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP IN REGIONE LOMBARDIA”,
CODICE PROTOCOLLO ASP_LOMB, FINANZIATO DAL MINISTERC DELLA SALUTE NELL'AMBITO DEL BANDO
DELLA RICERCA FINALIZZATA 2018 (PROGETTO FINALIZZATA GR-2018: 12365988), PROMOTORE
FONDAZIONE IRCCS CA' GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICL]NICO MILANO DA SVOLGERSI PRESSO
L'U.0.C. MALATTIE INFETTIVE

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposizione de! contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio.

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

3. Attestazione contabiie
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato

ASTTTUTO oI RICOVERO ECURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBUCA D-M 29—12-2&04
‘via Francesco Sforza, 28 -~ 20122 Milano «-Teleﬁ:no 02 55(}3 1~ Fax 02 58364350 ; :
Codice Flscafe e Part VA 04724159968 EOREICRS : ; )
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMON IAL'E

H costo complessivodi€ -~ " sara imputato nel BPE cosi come segue:
BILANCIO {: N.CONTOE .. N. PROGET‘!‘O IMPORTO | IMPORTO | IMPORTO | TOTALI
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018 2019
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE

Milano, il F)lr/tdre U.0.C. Gestione Econom:co Fihanziaria
/ [(Doté.g W")k

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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STUDIO OSSERVAZIONALE PRE-POST, MULTICENTRICO. FINANZIATO NO PROFIT DAL TITOLO: “ANALIS]
COSTO-EFFICACIA DI UN PROGRAMMA DI ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP IN REGIONE LOMBARDIA",
CODICE PROTOCOLLO ASP_LOMB, FINANZIATO DAL MINISTERO DELLA SALUTE NELL’AMBITO DEL BANDO
DELLA RICERCA FINALIZZATA 2018 (PROGETTO :FINALIZZATA_GR-2018-12365988), - PROMOTORE
FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POL!CL[N%CO MlLANO DA SVOLGERSI PRESSO
L'U.0.C. MALATTIE INFETTIVE '

Determinazione del Direttore Genérale ng 9% ? %e!

" IL DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO
VISTO il D.igs. del 24/06/2003; n; 211, con il Cjua.ié si recepisce la 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 quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
ja Reg;one Lombardla ha fornito con la csrcoiare del 29/06/2005 protocoito 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 defia Sanita 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 reglonale sugt: Studl Osservazionali" 0 “Non Interventistici” effettuati in Regione

i.ombard:a
VlSTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008;

VISTE ie note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 "Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 "Ricostituzione del Comitati £tici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/ 12/2016 “Rlcost:tuzlone dEi Comitatl Etici— premsaznom e successwe

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etlco Muiano Area 2 e successwe

VISTA ia lettera d’intenti, datata 03/10/2019 con la quale il Prof. Andrea Gori dlrettore deEI’ U.O.C. Malattle
Infettive , chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS
Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio osservazionale Pre-Post multicentrico, finanziato no
profit dal titolo: "Analisi costo-efficacia di un Programmao di Antimicrobial Stewardship in Regione
Lombardia”, Codice Protocollo ASP_LOMB, finanziato dal Ministero della Salute nell’ambito del bando deila
Ricerca Finalizzata 2018, {Progetto finalizzata_GR-2018-12365988), Promotore Fondazicne IRCCS Ca’
Granda Ospedale Maggiore Policlinico, Milano, dichiara che: -“Lo studio non comporterd costi aggiuntivi per
P'Ente, lo studio é finanziato dal Ministero della Salute nell’'ambito della Ricerca Finalizzata 2018-
Programma di rete che comprende 4 Working Package. Al nostro Working Package 4 sono stati asseganti
300.000,00 euro”. - dichiara altresi che: - lo studio si svolgera presso Fu.0.C. da jui diretta, sotto a sua
responsabr!:ta scientifica. In Atti 1738/2019

ESTITUTD DI RICOVERO E CURA A CAMTTERE SCIENTIFICC DI NAI"URA P’UBBUCA D.M 29—-12&6]04
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DATO ATTO che il Comitato Ftico Milano Area 2, nella seduta del 08/10/2019 “ ha espresso all’'unanimitd
Parere Unico favorevoie al!o stud;o “in Atti 1738/2019 : : L

Determinazione de! Direttore Generale n? % ? dei

ViSTA !’attestazzone di regolanta :strﬁttona edi Eegittxmtta de[ provvedlmento

ViSTA i’attestazuone dl coper’eura economlca, | |

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscano parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento ¢ il Direttore Scientifico;

ACQUISITHi pareri favo_revoti del Direttore Amminist_rativo_, del Direttore Sanitario, del _D_i_rettore Scientifico;
DETERMINA

Per tutti i motivi.in prem_es_sia indicati:_

1. di autor:zzare ai sensn delta normativa in materaa v:gente, E’esecuz:one dello studio osservazionale
Pre-Post multicentrico, finanziato no profit dal titolo: “Analisi costo—eﬁ:cac:a di un Programma di
Antimicrobial Stewardship in Regione Lombardia”, Codice Protocolo ASP_{OMB, finanziato dal
Ministero della Salute nelambito del bando della Ricerca Finalizzata 2018, {Progetto
finalizzata_GR-2018-12365988}, Promotore Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospeda[e Maggiore
Policlinico, M:Eano da svo!germ presso Fu.0.C Maiattse infettive;

2. di prendere atto che lo studio, dichiarato osservazionale pre-post muiticentrico, finanziato dal
Ministero della Salute nell’ambito del bando della Ricerca Finalizzata 2018, no profit, non
comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione [RCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

3. di dare atto che le attestazioni rachiamate in premessa formano parte mtegrante del presente
atto; :

4. didisporre la pubbiicazione del hresente prowedimenta all’'Albo online deli’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito -
dall’art.1 della L.R. n.23/2015);

ASTITUTO B RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIRICO DY NATURA PUBBL!CA D.M 29—-12-2904
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Dott. eri
7o IL DIRETTORE AM ISTRATIVO
7 Dott. Fabid’

IL DIRETTORE S

UOS/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica / /
/A
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma) &g {{ !%i
;
Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firma) C@{)’i
N L%,
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