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Determmazmne de! Direttore Generaien S del - / g ?‘QAttt n. 1540/2019 :

STUDIO OSSERVAZIONALE PROFIT DAL TITOLO: “REGISTRO GREAT PER ENDOPROTESE GORE® EXCLUDER° '
E TAG®“, CODICE PRQTDCOLLO GRT 10-11, SPONSOR W.L. GORE & ASSOCIATES, INC, DA SVOLGERSI

PRESS0O L"U 0.C CHIRURGIA VASCOLARE -

ATTESTAZI{}NE REGDLAR!TN lSTRUTTORIA E LEG[TT!MITA’ DEi PROWED!MENTO |
1. Breve espos;z;one del contenuto della determmaz:one '
- Autorizzazione esecuzmne deiio studso approvaz:one del contratto,

2. £strem| relativi ai prmmpah ducument: e/u normative c;tate .
-Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
-Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedaie Maggiore Policlinico

e lo Sponsor W.L. Gore & Assacxates, inc

3. Attestazmne contahlte
- La presente determma non comporta onen

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato

ice Flscale ePart iVA 04724150963 ':_ S
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Determinazione del Direttore Generale n._ del_: ALt n.1540/2018 -
ATTESTAZIONE COPER’!’URA ECONOM!CA/PATRIMONIALE T
i costo complessuvo d: € sara imputato nei BPE cos come segue

| BILANCIO | N.CONTOE N[ PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO IMPORTO TOTAL
. o DESCRIZ!ONE IMP!:'GNQ I B o _:' h 2017 ' 2018 : 2019 S
SAN

Totale
RiC
Totale
TOTALE

Milano, _ |

Gli eventuali costi imputati saranno "c'_'ob_ér"éi dai fondi rivenienti 'da'il'o_s:iudio._

15'1‘13?:33‘0 DI RICQVERO E CUR-& A CARAﬂ'ERE SCIENT!FICO DY NATURH. PUB_BL!CA D.M 29«12 ; Dﬂ-l .
‘via Frangesco’ Sf'orza, 28 -~ 20122° M‘iano --Teiefono 92 5593 § P Fax 02 58304
f Ccdace F;scala e Part IVA 04?241509{:8




Sistema Socio Sanifario

Reglone
Lomburdm

& Fondazione IRCCS Cc} Grcmdc}
} Ospedale Maggiore Policlinico

%% ;{}zi?;_s 2;5‘@ Pag?_ N

Determmaz:one dei Dlrettore Genera!e n Atti n. 1540/2019

STUDIO OSSERVAZIONALE PROFIT, DAL TITOLO: “REG!STRO GREAT PER ENDOPROTESI: GORE® EXCLUDER®:
E TAG®Y, CODICE PROTOCOLLO GRT 10-11, SPONSOR. WL GORE ‘& ASSOCIATES, INC, DA SVOLGERS! -

PRESSO L'U.0.C CHIRURGIA VASCOLARE
=k D!RETTORE GENERALE

su proposta dei DERETTORE SCIENTEFECO

VISTO il D. igs del 24/06/2003 n. 211 con if quale sl receplsce 3a dlrettwa comumtana n. 2001/20/cee,
sull’esecuzaone delle spenmentazaom cimiche dl farmam per uso chmco

V!STO it D.M. del 17/12/2004 “Prescnz:om e conduznom dl carattere generale, relat:ve aEi’esecuz:one delle
spenmentazuom cliniche di medicinali, con parttcotare refenmento a quelle ai fini del ‘miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza samtana nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con fa circolare del 29/06]2005 protocoilo 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione e il funzionameh't'é dei 'éb?niféti é'ti'c'i’;; .

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016 0035472 del 16/11/2016 “Rccostltuzmne der Comstat: Etlu”
G1- 20160035044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici ~ chtar:ment:", G1. 2016 0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici - prec;saznom e successnve S S

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2'004'?&3'[31:5#)0 al['app?ovézione
delle finee guida sugli Studi “Osservazionali”. 0 “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardla ' o

VtSTA la Determmazlone AEFA dei 20/03/2008 G U Serie generaie n. 76 del 31/03/2008
VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017. "Costituzione Comitato Etico Milano Area -2” e successive

VISTA la Determinazione n. 367 del 22/02/2018 “Def;mz&one de!te modatlté di rapart;znone e defimz:one
delle quote di attribuzione al personale dlpendente dei provent: denvatl da studl prof |

VEST,A la lettera d'intenti, datata 01/07/2019 e corredata dai!a relativa documentaz;one con la quale lo
Sponsor W.L. Gore & Associates, Inc chiede che sia approvato dal Com:tato Etico Milanc Area 2 e
autorizzato dalla Fondaz:one {RCCS Ca".Granda Ospeda!e Magglore Pokc:hn:co Io studto osservazionale profit
dal titolo: ”Reg;stro GREAT per. endoprotesi GORE® EXCLUDER® e. TAG??, Codlce Protocoilo GRT:10-11, da
svolgers; presso !’U 0 C Chlrurgra Vascoiare in Attl 1540/2019 : :

V!STA !a iettera d'mtent; con ia quate il Prof Santt Tnmarchl Dlrettore deil' u.0.C. Chirurgta Vascolare
chuede che sia appravato dai Comltato Ettco Maiano Area 2e autor:zzata dai!a Fondazrone ERCCS Ca Granda
Ospedafe Maggaore Pohclmico io studno in oggetto da svolgersz presso I’U 0 C da luz d;retta satto Ia sua
responsab;isté sc;entnf‘ ica. ln AttJ 1540/2019 ' - : : P S

'DATO ATTO che lE Comitato Etrco M:Eano Area 2, nelta seduta del 17/09/2019 espr_ime qlf’u_ha;_aiinit_& i

. parere favorevole “ - in Atti 1540/2019

ivia) ancesco Sﬁ:ﬂm, 28 2020122 Milano --Telefnno 02 5503 1= i-'ax 02 583{343'
Cod:ce Flscaie e i’art IVA 047241(50968 RIS ERN e Y
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Determmazaone del Dlrettore Generale n. :

- Atti n.:1540/2(}19 S

VISTA la proposta.di contratto tra la-Fondazione: !RCCS Ca Granda Ospedafe Magglore Pohci!mco e 10
Sponsor W.L. Gore &Assocuates, inc. in Atti 1540/2019 SRR R RO

ViSTA i’attestaz:one di regolanta istruttoria e de Eegltttmzté del prowedlmento |
V!STA I’attestamone dl copertura economlca, |
DATO A‘ITO che le predette attestaz:om cost;turscono parte mtegrante del presente atto, :
DATO ATTO che ii Responsabue del procedimento & il D:rettare Sc:entlﬁco - |
ACQUISlTI i paren favorevoia del D;rettnre Ammmlstratwo dei D;rettore Samtario dei Dsrettore Sc:ienttf' co, '
| DETERMINA | |
Perfutti | motivi in premessa indicati:
1 d: approvare |I contratto d1 studlo dl cw in premessa, o

2. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia wgente, i’esecuztone dello stud:o osservazuonate_'
profit dal titolo: “Registro GREAT | per endoprotes: GORE® EXCLUDER® ¢ TAG®”, Codrce Protoco[lo
_ GRT 10-11 da svolger5| presso ru.o.c Ch;rurgla Vascolare

3"'3 di introitare le somme spemf cate nel contratto dl studlo al conto economico 790510 deE Brlancao dt'
' competenza; ' R e

4. diripartire la somma mtmitata secondo quanto stabtl:to con Determmaztone n. 367 del 22/02/2018
e precisamente: : SR - : : R

S0 10% alla Direziohe Scientifica, perla costituzione del fondo destinato al finanziamento degli
stud: no proflt spontanel d: CUI aE D M 17 12 2004

- 15% aIla Drreznone Scuentiﬂca per il Clmical Tnai Center o

o 25% alla Fondazuone ERETE

et 50% ali‘u 0 ove 5| svo!ge |o studlo che potra utliizzare quest: fondl secondo ie modalita-
prewste dai regofamentl deEIa Dlrezxcne Scsent:f‘ ca,. o - o RIREE

5. di dare atto che le attestaz;om nch:amate m premessa formano parte mtegrante deE presente atto,

6 da dlsporre la pubbilcaz:one det presente prowed:mento a!!’AIbo onime de!l’Amenda dando atto che_
Eo stesso e :mmedlatamente esecutwo (art 1? comma 6 LR n33/2009 cosu come sost:tu:tof'
dali’art 1 deHa L. R n. 23/2015) : o : : s

iST.lTUTO DI RICOVERO E CURA A C&M’I”I‘ERI: SCIENTIFICO DI NATURA FUBBLICA. ‘D'M 29-1
yia. Francesco Sforya, 28.-20122 Mi!auo -Telefano I!Z 5503 A Fax 02 58394350 w
C.‘odsce Flscnle e l’att IVA 04724130968 P S e . :
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UOs/UQSD/UOC proponente - | Direzione Scientifica

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari . »

- Pratica gestita da: R Dott.ssa Valentina Cavinato -

TIFICO D NA'I'UR.A PUBBHCA i‘)-M 29—12—2004 '
02 5503 l - Fax 583ﬂ4359 R







