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Determmaz;one del Direttore Generalen i del S Attin, 1826/2019 . . o

STUDiO NON FARMACOLOG!CO MONOCENTR!CO l‘iO PROF?T DAL . TiTOLO “PREVENZ!ONE
DELL'INSORGENZA DELLE LESEQNI DA PRESSEONE NEI NEONATI RICOVERATI iN TERAPIA !NTENSIVA
NEONATALE {TIN) E SOTTOPOSTE A VENTILAKIONE NON iNVASIVA CON NASAL CONTINUOUS POSITIVE
AIRWAY PRESSURE (NCPAP)” PROMOTOBE FONDAZ[GNE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGG]ORE
POL[CLINICO DA SVOi.GERS! PRESSO i.'U 0 C NEGNATOLOG!AE TERAPIA INTENS!VA NEONATALE

ATFESTAZ!GNE REGOLAR!TA’ ISTRUTTORIAE LEGETTIMITA’ DEL PRQWE_DIME_NTO _

1. Breve esposnz:one del contenuto della determ;nazmne
Autorizzazione esecuzione dello studio. Approvazione Accordo per Fornitura di Servizi.

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normative citate
Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2.

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

ocedimento

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato ) Responsaﬁile delp

Dirgttore Sgintifice—

ISTI',I“UTO DI RICOVHRO E CU’RA A CARA’I"I‘ER.E SCIE.NT]F]CO DI NATURA PUBS!.IGA RM 29«12-20&# :'_ e
ivia Francesco Sforza, 28 — 20132 Miiano -—-Telefono 02 5503 1 - Fax {!2 58304350 o
Codlce .F;scaia . Parl IVA 04724150968 : SR
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Determmaz:one del Direttore Generale n. del . ,Attin, 1826/2019 - -

A'!TESTAZ!ONE CDPERTURA ECONOMICAI PATRIMON!ALE

IE costo complesswo ds%: L e sara 1mputato nei BPE cosa come segue
BILANCIO | N. comoe N ~ T PROGETTO i_Mp_oR}_‘o_ ._tM_P__ORTO IMPORTO T_OTAL[ 1
DESCRIZIGNE !MPEGNO 2017 | 2018 2019
SN T T
Totale
RIC
Totale
TOTALE

Milano, Il Di%}.o.c. Gestione Ecnnomico-Finaniiari_a

{Dott. RoberpiAlberti)

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

ISTIT UTO Dy RICO’VERO E CURAA CA.RATTERE SC!ENI{E!CO Dl NATURA FUBBL!CA }J.M 29—12-2004
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Determinazione del Direttore Generale n. e ) ;, Attin. 1826/2019

STUDIO NON FARMACOLOGICO MONOCENTRICO NO PROFIT DAL TITOLO: “PREVENZIONE
DELL'INSORGENZA DELLE LESIONI DA PRESSIONE NEI NEONATI RICOVERATI IN TERAPIA INTENSIVA
NEONATALE (TIN} E SOTTOPOSTI A VENTILAZIONE NON INVASIVA CON NASAL CONTINUOUS POSITIVE
AIRWAY PRESSURE {NCPAP)’, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA" GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C NEONATOLOGIA E TERAPIA INTENSIVA NEONATALE

IL DERETTORE G_ENERALE
su proposta del DiRETTORE SC#ENTIFICQ

VISTO il D. Igs del 24/06/2003 n. 211, con il quate si receptsca la direttiva comunitaria n, 2001/20/cee
sull’esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; - —

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative al’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai-fini del miglioramento della
pratica clinica, quaie parte :ntegrante dei!‘asmstenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreta stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005 protocolio 2005. 0031947;

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

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 ~ ch;arsmentz”, G1.2016.0037810 del
08/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici ~ precisazioni”, e successive;

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

VISTA la lettera d'intenti, datata 09/10/2019 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale i Prof.
Fabic Mosca Direttore dell’ U.0.C Neonatologia e Terapia intensiva Neonatale chiede che sia approvato dal
Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico lo studio non farmacologico monocentrico no profit, dal titolo: “Prevenzione deil'insorgenza delle
lesioni da pressione nei neonati ricovergti in Terapia Intensiva Neonatale (TIN) e sottoposti a ventilozione
non invasiva con Nasal Continuous Positive Airway Pressure {NCPAP)”, Promotore, Fondazione IRCCS Ca
Granda Ospedale Maggiore Policlinico; precisa, altresi che: -lo studio si svolgera presso I'U.0.C. da lui
diretta sotto la responsabilita scientifica della Dr.ssa Elisa Lagostina . In Atti 1826/2019;

DATO ATTO che il Comitato Ftico Milano Area 2, nella seduta del 05/11/2019: “...ha espresso all'unanimitG
parere favorevole allo studio”, in Atti 1826/2019;

VISTA l'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;
VISTA {'attestazione di copertura economica;
DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;

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

ISTITU’I‘O DI RICOVERO E QURA A CARATTERE SCIENTE'ICO m NATURA PUEBLICA D.M 29—12—2004 .
via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano -Te!efono 02 5503.1 - Fax 02 58304350 R RN
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ACQUISITL 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 delio studio non
farmacologicc monocentrico no profit, dal titclo: “Prevenzione dell'insorgenza delle lesioni do
pressione nei neonati ricoverati in Terapia Intensiva Neonatale {TIN} e sottoposti a ventilazione non
invasiva con Nasal Continuous Positive Airway Pressure (NCPAP], Promotore Fondazione IRCCS Ca
Granda Ospedale Maggiore Policlinico, da svolgersi presso FU.0.C Neonatologia e Terapia
fntensiva_Nepnataie; _

_'2. di prendere atto che lo studio, d;chxarato non farmaco!oglco no profit, non comporta onen
aggiuntivi per la Fondazione 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 la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online del’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostttwto
dall’art.1 della L.R. n.23/2015); :

: lsa ey - ASTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA WBHLICA D.M,. Z?-12—2004
BUREAY vamms via Francesco Sforza, 28 « 20122 Milano -Teiefono 42 5503, 1 - Fax 62 58304350 o
Gerthiomten [ 28 Codice Fiscale e Part. VA 04724150968 . . :
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5. didisporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

%EG‘!STR{g \Q ﬁféﬂ‘“?g‘gﬂ o

Lty
g DATA :
UOS/U0SH/UOC proponente Direzione Scientifica
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari (Firma) /
Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato Firma) ="
. ‘ (Frmal ==

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
‘wia Francesco Sforza, 28 = 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 ~ Fax 02 58304350
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