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i)etermmaz:one del E):rettore Generalen L AN, 1849/2019 R

STUD!O OSSERVAZIONALE CASO CONTROLLO MULT!CENTRSCO NO PROFET DAL TtTOLO "‘STUD!O PILOTA:
LIVELLI SALIVARI, SIERICI E TESSUTALI DI IFI16 IN PAZIENTK AFFET‘i’i DA SINDROME SICCA. STUDIO
AESTAS”, CQDICE PROTOCOLLO "AESTAS, PROMGTORE LABORATORIO DI VIROLOGIA - MOLECOLARE,
DIPARTHMENTO DI MEDICINA TRASLAZIONALE, UNWERSITA DEL PIEMONTE ORIENTALE A. AVDGADRQ .
{NO) DA SVOLGERSI PRESSD L'U 0 C CHIRURGIA MA)(ILLO FACCML& E ODONTDSTOMATOLOGIA '

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

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

2. £strémi relativi aj principali documenti e/o normative citate
Parere Favorevoie Comitato Etico Milano Area 2

3. Attestarzione contabile
La presente determina non comporta oneri,

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato .
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IS‘I’ITUTD Dl RICOVERD E CURA A CARATTE.RE SCENTB‘ICO DI NA'IUR.A PUSBLICA D.M. 29—12—2904 L
“via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano —"I‘eiefono 02 5593 1 — Fax (32 583{}4350 R :
Codxce Fucaie e Par; IVA 04724150968 ;
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Qetermmaz:one del Direttore Genera?’e ﬁ” hd Q deg - 5oAttin,-1849/2019
ATTESTAZIDNE COPERTURA ECONOMICA! PATRIMONIALE
l! costo compiesswo dt€ e sara ;mputato ne! BPE c051 come segue
BlLANCI_O | oNy CONTO E N PROGE‘!TO iMPORTO iMPORTO IMPORTO -TOTAL! _ .
DESCRIZIONE EMPEGNO 2017 2018 2019
SAN
Tetale
RiC
Totale
TOTALE
Milano,

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

]STI'I'UTO Dl IUCOVERO E CURA A C&RA’I‘I’ERE SCIBN’I'!FICO DI N&WRA FUBBE.ICA I}.M 29—12-2034
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Determinazione del Direttore Generale n.

STUDIO OSSERVAZIONALE, CASO CONTROLLO MULTICENTRICO NO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO PILOTA:
LIVELL] SALIVARI, SIERICI E TESSUTALI Di IFI16 IN PAZIENTI AFFETTI DA SINDROME SICCA. STUDIO
AESTAS”, CODICE PROTOCOLLO AESTAS, PROMOTORE LABORATORIO DI VIROLOGIA MOLECOLARE,
DIPARTIMENTC D! MEDICINA TRASLAZIONALE, UNIVERSITA DEL PIEMONTE ORIENTALE A. AVOGADRO
{NO} DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. CHIRURGIA MAXILLO-FACCIALE E ODONTOSTOMATOLOGIA

L DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

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

VISTO it D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative ail’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con partlcolare riferimento a quelle ai fini del mlghoramento della
pratica clinica, _quale parte_mtegrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le linee gusda 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 H funzicnamento dei comitaﬁ atici”;

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

VISTA [a Determmazrone AIFA del 20/03/2008-(5 U Serie generaie 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”, Gi 2016 0037810 dei
09/12/2016 "Ricostituzione del Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2”7 e successive

VISTA la lettera d'intenti datata 22/07/2019 con Ia quale il Prof. Aldo Bruno Gianni Direttore dell’ U.0.C.
Chirurgia Maxillo-Facciale e Odontostomatologia chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2
e autorizzato dalla Fondazione {RCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio osservazionale
caso controllo multicentrico no profit dal titolo: “Studio pilota: fivelli sAlivari, siErici e teSsuTali di IFI16 in
pazienti Affetti da Sindrome Sicco. Studio AESTAS”, Codice Protocolio AESTAS, Promotore Laboratorio di
Virologia Molecolare, Dipartimento di Medicina Traslazionale, Universita del Piemonte Orientale A.
Avogadro {NO), dichiara altresl che:- lo studio si svolgera presso U.Q.C. da i diretta, sotto la
responsabilita scientifica del Dr. Francesco Spadari. In Atti 1849/2019;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nelia seduta del 05/11/2019: “...ha accettato gl unanimita
il parere favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico Interaziendole A.0.U. “Maggiore della Corita” di
Novara, ASL Bl ASL NG, ASL VCO nello seduta del 05.07.2019 e gqutorizza, per quanto di competenza,
V'effettuazione dello studio.”, In Atti 1849/2019;

lSTl’I'U'I‘O I RICGV.E.RD ECURAA CARATI’ERE SCIENT].FICO D! NATURA PUBBLICA D.M 29 12-2004
‘via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano -Telefeno 02 5503. 1 Fax 02 533{}4350 B N A
Cod:ce Fiscule ¢ Part. IVA 04724150968 e
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VISTA I’attestazrone dl regolartta istruttoria e da Ieglttumeta del prowedtmento

VISTA E’attestaznone di copertura 2Conomica; | |

DATO ATTO che le predetté a_ttes_tazidni costi_tui_scb'r_m pérte intégrahte del pfeseﬁ_fé atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento eil __D_ir_ettore scientiﬁco;

ACQIHSITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativq, dei Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati;

1. di autonzzare, ai sensi delfa normatrva in materia wgente Pesecuzione dello stud:o osservaz:onale
caso controlio muiticentnco no profit dal titolo: “Studio pifota livelli sAlivari, si€rici e teSsuTali di
IFI16 in pazienti Aﬁettf da Smdrome S:cm Studio AESTAS”, Codice Protocolic AESTAS, Promotore
Laboratorio di Virologia Molecolare, Dipartimento di Medicina Traslazionale, Universita del
Piemonte Orientale A. Avogadro {NO), da svolgersi presso I'U.0.C Chirurgia Maxillo-Facciale e
Odontostomatologia;

2. di prendere atto che lo studio, dichiarato osservazionale caso controllo no profit, non comporta
oneri aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Paliclinico;

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

4. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento ali’Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutive {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dail’art.1 della L.R. n.23/2015); o - : -

o sy ! ASTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NAI’URA P’UBﬁuCA D-M 3942-2004
B aupeau visias ? via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano — Telefono 02 5503 1 = Fax: 02 583(&4350 AT
j Sotaien Codlce Fiscale e Part. IVA 04724150964 - . ; .
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Determinazione del Direttore Generale n.___ el , Attin. 1849/2019

5. didisporre Vinvio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

iL DIRETT@RE GENERALE

Ak

Heterminaziond . 4 del 10.01.2019
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REGIET r‘?r NEL

1N DATA
Fi
UOS/U0SH/UOC proponente Direzione Scientifica n
b
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma) %;l/
Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firma) }"y <
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B ISTITUTO DI RICOVERQG E CURA A CARATTERE SCIENTIRICO DI NATURA FUBBIJCA DM, 29-12-2004
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