Sistema Socio Suni?crio
Regione
Lombardia

43 Fondazione IRCCS Ca’ Granda
 Ospedale Maggiore Paoliciinico

Pag. 1

Determinazione del Direttore Generale n : 22}?? Attin. 1296/2019 _

STUDIO NON FARMACOLOGICO MULT[CENTR!CG NO PROFIT DAL TiTOLO "’STUDiO E\!OLUTIVO Di
CONFLITT! GENETICI DI INTERESSE BIOMEDICO", PROMOTORE E F!NANZIATORE IRCCS EUGENIO MEDEA
~ SEZ. SCIENTIFICA ASSOCIAZIONE “LA NOSTRA FAMIGLIA”, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C MALATTIE

INFETTIVE

A_TT&S‘;‘A::ONE REGOLARITA' ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA' DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposizione dei contenuto delia determmazmne
Autonzzaz:one esecuzmne delio studio. Approvazione “Accordo di Collaborazione Sczentiﬁca

r Estreml refativi ai principali documenti efo normative citate
Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2.

3. Attestazione contabile
la presente determma non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato

[ via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano -—-'I‘e}efono 02 5503 1 - Fax 02 58304330 '1:-- :
Cod:ce Fw:a}e e Pm‘t IVA 04724130968 : 5 R e ey
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Determinazione del Direttore Generale n.

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOM!CAI PATR!MOMALE

It costo 'ccmplesswo d|€ SRR -1 1 imputato nef B?E cosi come segue:”

BILANCIO | N.CONTOE N. PROGETTO | WVIPORTO | IMPORTO | EIMPORTO | TOTALI
DESCRIZIONE| IMPEGNO | | 2017 | 2018 | 2019 |
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE

Miilano, o B "% .0.C. Gestione Economico-Finanziaria
o (Dott. Rohe@i

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dal fondi rivenienti dallo studio.
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Determinazione del Direttore Generale n. del ¥ ¥ U Attin, 1296/2019

STUDIC NON FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO EVOLUTIVO DI

CONFLITH G_ENET!C! DI INTERESSE BIOMEDICO”, PROMOTORE E FINANZIATORE IRCCS EUGENIO MEDEA

~ SEZ. SCIENTIFICA ASSOCIAZIONE “LA NOSTRA FAMIGLIA”, DA SVOLGERSI PRESSO 1'U.0.C MALATTIE

INFETTIVE o
IL DIRETTORE GENERALE

su proposta del DIRETTORE SCIENTHFCO

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con. il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
suli’esecuznone delle sperimentazioni cliniche di farmam per uso clinico; o

VISTO it D M, del 17/12/2004 “Prescrizioni e condtz;om di carattere generate, relatwe a!i’esecuzrone delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del mlghoramento della
pratica 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, 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 — chiarimenti”, G1.2016. 0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 dei 14/03/2017 f’(_iosti_tuzione Comitato Etico Milano Area 2" e successive;

VISTA la lettera d’intenti, datata 20/05/2019 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale il Prof.
Andrea Gori Direttore dell’ U.0.C Malattie infettive chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano
Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio non
farmacologico multicentrico no profit, dal titolo: “Studio Evolutivo di.Conflitti_Genetici di Interesse
Biomedico”, Promotore e Finanziatore IRCCS Eugenio Medea — Sez. Scientifica Associazione “La Nostra
Famiglia”, precisa, altresi che: -lo studio si svo!gera presso I'U.0.C. da lui dlretta sotto Ea sua responsabthta
scientifica. tn Arti 1286/2019; : -

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 02/07/2019: “..resta pertanto in attesa di
quanto richiesto prima di rivalutare fo studio e poter esprimere il proprio parere... *. In Atti 1296/2019;

DATO ATTO che con una nota datata 17/09/2019 il Comitato Etico Milano Area 2: “..esprime il proprio
parere favorevole aflo studio occettando all'unanimita il parere favorevole espresso dal Comitato Etico
dell.R.C.C.S. Eugenio Medea, sez. Scientifica dell’Associazione “La Nostra Famiglio” nello seduta del
18.07.2019.. In Atti 1296/2019;

VISTA l'attestazione di regoiarité istruttoria e di legittimita del provvedimento;

VISTA ['attestazione di copertura economlca

ISTI'I*U‘I‘O DERICOVERO E CURA A CAR&TI’ERE SCIENTIFICO DI NATURA FUBBLICA D.M. 29—12 200%
‘via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano ——Te}efonn 02 5593 1 - rax 02 58384350 o
Codice Fiscale e Part. IVA 84724150968 : ) : . :
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Determinazione del Direttore Generale n. del =™

, Attin. 1296/2019

DATO A‘!TO che ;E Responsab:ie del procedlmento e a! Direttore Scsentsftco
ACQU!SIT! i parerl favorevol; dei Dtrettore Ammimstratwo del D:rettore Samtam de! Direttore Sc&entlf ico;
DETERMINA o

Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione . delio studio non
farmacologico multicentrico no profit, dal titolo: “Studio Evolutivo di Conflitti Genetici di Interesse
Biomedico”, Promotore e Finanziatore IRCCS Eugenio Medea — Sez. Scsentsf‘ ica Assocrazzone "La

' Nostra Famlglta” da svolgers: presso ru.o, C Malattle Enfettive, S

2. di prendere atto che lo studio, dichiarato non farmacoiog:co no profit, non comporta oneri
aggiuntivi perla Fondazicne IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

3. di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante de! presente
atto;

4. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito

dall’art.1 deila LR, n. 23/2015)

5 di dlsporre Vinvio detla presente determ:nazmne alle Umta Dperatwe mteressate

L DlRETI'pRE SA ﬁ'Eg\R
Dr.ssa 'U,? Chi

U0S/U0SD/UCC proponente Direzione Scientifica /) A
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma) w
Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato S} (Firma) 4
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