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Determinazione del Direttore Generale n. , -Attin. 896/2019

STUDIQ OSSERVAZiONAi.E RETROSPETTIVO MULTICENTR!CO NO PROFIT DAL TiTOLO “SORVEGL]ANZA
SULLA SICUREZZA E GLI ESITI DEI NUOVI ANTIB!QT!CI" CODICE PROTOCOLLO PROGE'ITO SUSANA,
PROMOTORE FONDAZIONE A.S.LA. ONLUS . (FONDAZIONE PER LO STUDIO DELLE INFEZION! E DELLE
ALLERGOPATIE), CENTRO COORDINATORE UNITA OPERATIVA COMPLESSA DI MA iNFE’lTiVE ASST
DI LECCO DA SVOLGERSI PRI-JSSO L’U 0.C. MALA'!TIE INFETTIVE %&9

ATTESTAZIONE REGOLARITA' ISTRUTTORIA E LEGITTIMETA’ DEL PROVVE w
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione \\

N

Autorizzazione esecuzione dello studio.

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

3. Attestazione contabile %
La presente determina non comporta one@

Pratica gestita da: Dott.ss

ISTITUTO DI RICOVERO ECURA A CAR.ATTERE SCIENTLFICO DI NATURA PUBBMCA B.M 29‘12»2004
B ’ via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano --Telefono {)2 5503 1 - Fax 02 58394350 ERNEO
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Determinazione del Direttore Generale n. del . % S Atts n. 896/2019
A‘I’TESTAZIONE CGPERTURA ECONOM%CA/ PATR!MON]ALE
Ei costo comp!esswo di € ' ' sara tmputato nei BPE c05t come segue
BILANCiO N CONTO E N. PROGE‘ITO iMPORTO IMPORTO © | TOTAU
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018

ox_
l O
Totale | N

O
=

RIC

Totale

TOTALE </<

®
W

Milano, ;é | Dir?(é U.0.C. Gestione Economice-Finanziaria
&
o Mb%o Alberti

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

via Franceséo Sforza, 28 « 20122 Milano --’Ihiefono 02 5503 1= Fax 02 53364350
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Determinazione del Direttore Generalgh:%’ WSS deﬁ%i

STUDIO OSSERVAZIONALE, RETROSPETTIVO MULTICENTRICO NO PROFIT DAL TITOLO: “SORVEGLIANZA
SULLA SICUREZZA E GULI ESITI DEI NUOVI ANTIBIOTICI”, CODICE PROTOCOLLO PROGETTO SUSANA,
PROMOTORE FONDAZIONE A.S.LA. ONLUS (FONDAZIONE PER LO STUDIO DELLE INFEZIONI E DELLE
ALLERGOPATIE), CENTRO COORDINATORE UNITA OPERATIVA COMPLESSA DI Mm%r@mmm, ASST

D1 LECCC DA SVOLGERSI PRESSO L’_U_.Q.C.MALATT?E_i_NFET_TiVE ©

e o
IL DIRETTORE GENERALE

su proposta def DIRETTORE SCIENTIFICO \Q

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la d‘m comunitaria n. 2001/20/cee,
sullesecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinic S

&%@1&:‘3!&, relative all'esecuzione delle

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizio ni di car, _
sperimentazioni cliniche di me@licir_!ali, con particolare riferimgnt quelle ai finl del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza _sa_nit_ar nché fe linee guida che sul Decreto stesso

la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/ !-\.' wrotocolio 2005.0031947;

VISTQ il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la ccmposizi@ funzionamento dei comitati etici”;

ita n.11960 def 13.07.2004 relativo all’approvazione
n interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
azionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione

VISTO il Decreto della Direzione Generale dell
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali”
istituzione del registro regionale sugli Studi” O
Lombardia;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/

VISTE le note di Regione Lomban
G1-20160036044 de! 22/11/2016 *
09/12/2016 “Ricostituzione dei it

&
A

stituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
i Etici__——__precisaz_i_oni_”_, e successive;

52.del-14/03/2017 "Coétituziqhe Comitato Etico M_ila_nb Area 2" e successive

VISTA la lettera d’intenti datats 27/03/2019 con la quale il Prof. Andrea Gori Direttore dell’: U.0.C .Malattie
infettive, chiede che si vato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autor'i'zzatp dalla Fondazione IRCCS
Ca’ Granda Ospedale f('\r, giore Policlinico lo studio osservazionale retrospettivo multicentrico no profit dal
titolo: “Sorveglianzo—sullg sicurezza e gli esiti dei nuovi antibiotici”, Codice Protocollo Progetto SUSANA,
Promotore Fondazione A.S.1.A. Onlus {Fondazione per lo studio delle infezioni e delie Allergopatie}, Centro
coordinatore Unita Operativa Complessa di Malattie Infettive, ASST di Lecco, - dichiara che:"Lo studio non
comporterd costi aggiuntivi a carico delVEnte”, dichiara aitresi che:- lo studio si svoigera presso 'U.0.C. da

lui diretta, sotto la sua _ré_spdnsabiﬁt‘a scientifica. In Atti 896/_2019_; .

VISTA la Determinazione n.

DATO ATTO che il Co_fhitaté Etico Milano Area 2, nella seduta del 07/05/2019: “ha accettato all’unanimitd il
parere favorevole allo studio espresso dal Comitato £ tico Brianza nella seduta del 24.01.2019 ed autorizza,

per quanto di competenza, Veffettuozione dello studio.”. in Atti 896/2019;

.IIS\’}._MQH ': £ :
HYUREAN VEBLYAS ]
 Loritizotion

ISTITUTO DI RIGOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
vin Francesco Sforza; 28 - 20122 Milano —Telefono 02 5503.1 ~ Fax 02 58304350 00 .
Codice Fiscale & Part, [VA 04724150068 (|0 i T

F



Sistema Socio Sanitarie
| Regione
Lombardia

;_%ﬁj Fondazione IRCCS Ca’ Granda
5 Ospedale Maggiore Policlinico

T Pag. 4

Faa 25 : ,
o deﬁ% ., Attin. 896/2019

g
Determinazione del Direttore Generale n

VISTA i‘attestazsone d; regolarlté tstruttona e dl 1egett;mita del prowed;menm
VISTA f‘attestazsone di copertura £conomica; _
DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del pré's'éét%ﬁo@ﬁ

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento é il Direttore Scientif ico; %

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati: - @

1, d: autortzzare, ai sensi deiia normatwa n matena vige t% cuiione de!!o studio oss'ervazio'nale'
retrospettsvo mult:centrico no profit dal t;tolo “Sorvéglianza sulla sicurezza e gli esiti dei nuovi
antibiotici”, Codice Protocoi!o Progetto . SUSANA, Pr e Fondazione A.S.L.A. Onlus (Fondazmne
per lo Studio delle Infezioni e delle Allergopatse ersa presso I'U.0.C Malattie Infettive;

ACQUISIT] i pareri favorevoli del Dlrettore Ammmistratwo, deE Direttore San @ i Direttore Scientifico;
& \

2. diprendere atto che lo studno dlchiarato osservazi nale no prof t non comporta oneri aggtunt;vu'
per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospeda giore Policlinico; e : L

3. di dare atto che le .attestazsom _nchl in premessa formano parte integrante del presente
atto Q o

4. di disporre la pubblicazione del pr ente provvedimento all’Albo online dell'Azienda, dando atto

che lo stesso & immediatame tsvo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dal'art.1 della L.R. n.23/2015);

di dispogre Vinvio delia pre% ing nea!!e Unita Operative interessate,

IL DIRETTORE AR
- Dott. Fabi

ISTRATIVO

UOS/UOSEJ/UOC proponente Direzione Scientifica

Responsabile def procedimento: | Prof. Silvano Bosari ~ | {Firma)
| Praticagestitada: .. .- . . I DottssaValentinaCavinate ... . . . (Firma) /3 L
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