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Determinazione de! Direttore Generalen. - del - ooy Attin, 1846/2019 -

STUD!O OSSERVAZEONALE RETROSPE'!T IVO !\i(} PROFET DAL TITOLO “STUDIO . MULTICENTRICO
RETROS?ETTIVO SUL!.'INC!DENZA Dl R!SAZION! S!STEM!CHE ABORY! SPONTANE[ E/O NAT] NON A
TERMINE IN DONNE GRAV!DE CHE St SOTTOPGNGONO AD. IMMUNOTERAPIA SPECIFICA PERIL VELENO Di
IMENOTTERI IN QUANTD AFFETTE DA GRAVI REAZION! ALL!ERGICHE AL VELENO DI iMENOT!'ERi"’ CODICE
PROTOCOLLO TS IN GRAV!DANZA PROMOTORE -AZIENDA ‘OSPEDALIERA UN!VERSITARSA INTEGRATA
VERONA — USD ALLERGOLOGIA DA SVOLGERS! PRESSO L'u.0. C ‘MEDICINA GENERALE»!MMUNOLOGIA E _

AI.LERGOLOG!A

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL P_ROWED!MENTO

1. Breve esposizione del 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 contabile
" La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato Responsabilg del procedimento

HUBEAU VERITS wia Francesco Sforza; 28 — 20122 Milano ~Telefono 02 5503 1= Fax 02 5830435

Codn:e Fxscale e Part. WA 04?24150968
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Determmaz:one dei Direttore Generaien . deltf*s’ ,-Attin. 1846/2019 . - -
AT!‘ESTAZ!ONE COPERTURA ECONGMICAIPATR!MONIALE
] costo comp!esswo dn € saré |mputato nei BPE cosn come segue
BILANCID N_._C_Q__N_TQE, SoF ST PRQGETTO IMPORTO iMPORTO IMPORTO TOTAi.l
DESCRIZIONE| IMPEGNO IR, 291_7._ {2018 220190 e
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE
Milano, Il Dir 0.C. Gestigne Economico-Fipanziaria

Gli eventuali costi imputatﬁ _Sarénri_:o_:.éoperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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Determinazione del Direttore Generale n.

18 hgy

V, 23?53, Atti n. 1846/2019

STUDIO OSSERVAZIONALE, RETROSPETTIVO NO PROFT DAL TITOLO: “STUDIC MULTICENTRICO
RETROSPETTIVO SULL'INCIDENZA DI REAZIONI SISTEMICHE, ABORT: SPONTANEI EfO NATi NON A
TERMINE iN DONNE GRAVIDE CHE 51 SOTTOPONGONOC AD IMMUNOTERAPIA SPECIFICA PER IL VELENO DI
IMENOTTER! IN QUANTO AFFETTE DA GRAV]I REAZIONI ALLERGICHE Al VELENO DI IMENOTTER!”, CODICE
PROTOCOLLO ITS IN GRAVIDANZA, PROMOTORE AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA INTEGRATA
VERONA ~ USD ALLERGOLOGIA, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. MEDICINA GENERALE-IMMUNOLOGIA E
ALLERGOLOGIA

H DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO it D.lgs. 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 ciinico;

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
fa Regione Lombardia ha fcrmto 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”;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all'approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o0 “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” {)sservazmnah" 0 ”Non interventistici” effettuati in Regione

Lombardia;
VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 de! 31/03/2608; |

VIST'E le note di Regione 'Lombardia G1.2016.0035472 dé!'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 ”RICOSIItHZ?OI’!e dei Com:tati Etici— prec&sazlon: ‘e successive; : e

VIST. A la Determmazrone n. 452 del 14[03/2017 ”Costituzmne Comstato Et:co Mi[ano Area 2” e successive

VISTA la lettera d'intenti datata 19/06/2019 con la quale il Prof. Nicola Montano Direttore dell’ U.0.C.
Medicina Generale- immunologia e Allergologia chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2
e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico o studio osservazionale
retrospettivo no profit dal titolo: “Studio multicentrico retrospettivo sullincidenza di reazioni sistemiche,
ehborti spontanei e/o nati non a termine in donne gravide che si sottopongono ad immunoterapia specifica
per il veleno di imenotteri in quanto affette do grovi reazioni allergiche al vefeno di imenotteri”, Codice
Protocollo ITS in gravidanza, Promotore Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona-USD
Allergologia, dichiara altresi che:- lo studio si svolgera presso I'U.0.C. da lui diretta, sotto la responsabilita
scientifica del Dr Valerio Pravettoni. In Atti 1846/2019;

ISTITUTO M mccvxsm £ (SURA A CARATTERE SCIENTIFICO Pi NATURA I’UBBLICA HM 39—12-1094
“wia Francesco Sforza, 28 — 20122 Milanc m‘if'elefnno 02 5503 1 - Fax 82 583&4350 :
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Determinazione del Direttore Generale n. del e , Attin. 1846/2019

DATO ATTO che il Comitato ttico Milano Area 2, nella seduta dei 05/11/2019: “ autanzza, per quanto d:
competenza, I’effettuazmne delfa stud:o” in Atti 1846/2019 : . . o

VISTA I'attestazmne di regoianta |struttona edi Eegatt:mfta del prowedrmento,

VISTA I’attestaztone 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;

ACQUISITH i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dello studio osservazionale
retrospettivo no profit dal titolo: “Studio multicentrico retrospettivo sull'incidenza di reazioni
sistemiche, aborti spontanei e/o nati non g termine in donne gravide che si sottopongono ad
immunoterapia specifica per il veleno di imenotteri in quanto affette da gravi reazioni allergiche al
veleno di imenotteri”, Codice Protocolio TS in gravidanza, Promotore Azienda Ospedaliera
Universitaria Integrata Verona-usD Allergologia, Mﬂano, da svolgers; presso T1.0.C Medicina
Generale Immuno!ogia e Allergologia; : Co :

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

3. di dare atto che le attestazlom richiamate in premessa formano parte lntegrante del presente
atto; '

4. didisporre la pubbllcaz:one del presente prowed;mento all’AEbo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (ar’t 17 comma 6 L. R n, 33/2009 cos: come sostltusto

“dalf'art.1 della L.R. n.23/2015); -

ISTITUTO DI RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D] N&TURA P’UﬁBLICA D.M 29—12«20@)4
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" Attin. 1846/2019

5. di disporre Vinvio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

L DIRETTORE ERALE

i
&
UOS/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica
2
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari (Firma) ( /
Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firma) !‘r ﬁk/,
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