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Determmazrone dei Dlrettore Genera e N, -

STUD!G OSSERVAZIONALE MU!.TICENTR!CO NO PRGFIT ﬁAl. TITOLG "ESITI POSTOPERATORI CON o
SENZA L'APPL!CAZIUNE DI UN PROTOCOLLO DI ENHANCED RECOVERY AFTER SURGERY IN CHIRURGICA -
COLORETTALE", PROMOTORE DIPARTIMENTO ANESTES!A E TERAPIE INTENSIVE,: HUMANITAS RESEARCH . -
HOSPITAEDA SVOLGERS! PRESSG 1.’ U O CANESTESlA ETERAP!A iNTENSNA ADULTI P -

ATTESTAZiONE REGOLARITA’ lSTRUTfORlA E LEGiTTlMlTA’ DEL PR{}WEBEMEMTG

1. Breve espos:zlone del contenu’m della determmazmne
Autorizzazione esecuzu)ne deilo studlo

2. Estremi relativi ai prmcspah ﬂucumentl e/o normatwe cntate
Parere Favorevo!e Comitato Ftico Mltano Area 2

3. Attestazione co_ntabiie
La presente determina non comporta oneri. ..

Pratica gestita da: Dott.ssa \i"_s'_a"lehtiﬁa Cavinato. - * - Responsabile del procedimento

}_J,L\ Direttore Scientifico

via Francesco Sforza, 28w 20122 N!llana vTﬂlefuno 02 55(}3 - Fax ()2 583{!4350
Cod:r:e Fucale ® Paﬂ. WA 04724150968 : RS RRRSAR L N :
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Determinézione' _dél Direttore Genéra :

1 ATTESTAZiQNE COPERTURA ECONOM!CAIPATRIMONIALE

f! costo complesswo d; € i saré mputato nel BPE cosc come segue

BILANCIO | N.CONTOE | --isi._'- PROGETTO IMPORTO | IMPORTO | IMPORTO | TOTAL |
| DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 | 2018 | 2019 |

SAN

Totale ERE

e /1

/ !
Totale
TOTALE
Milano, L et e i Direttore U.0.G =-r.=: momico-Finanziaria. -

! B O§

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

b . 1S'UTUTO Df RXCOVERO E CURA A ‘CARATTERE SC!EN I'IFICO DI NATURA PUB_: : CA I}.M 29—-12 1164 R
‘s Francesco Sfom, 28 20122 ‘Milano —‘I'elefnno 02 5503 1o Fax 02 583&4 ;
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Determ;naz:one del Dtrettore Generaiﬁng g‘?% del% 3?‘;“: }ﬁ% Att:n 2010/2019

'STUDIO OSSERVAZIONALE MULT%CENTR]CO ‘NO PROF!T DAL TITOLO ”ES!T! PBSTOPERATOR! CON O
SENZA E.‘APPLICAZIONE DI UN PROTOCOLLO Dt ENHANCED RECGVERY AFTER SURGERY IN Ci‘i!RURG[CA
COLQRETFALE" PROMOTORE DIPARTIMENTO ANESTESIA E TERAP!E lNTENSIVE HUMAMTAS RESEARCH
HOSPITALDA SVO!.GERS! PRESSO !.' u.0. C AN ESTES!A E TERAPIA iNTENSIVA ADU!.TI

iL BIRETTGRﬁ QENERAi.E
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO .

VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale 5i receplsce la direttiva comun;tana n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

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 m[gi:oramento della
pratnca clmsca, quale parte mtegrante deH’aSSIstenza sanitana nonche le linee gwda che sui Decreto stesso
la Regnone Lombardsa ha formto on la (:lrcolare dei 29/06/2005 protoco!io 2005 0031947 '

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per ia composzzmne ell funzmnamento den comrtat; et:c:”, o

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 ”Ricostttuz:one dEI Comstati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chianmentl” (1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etict — precisazioni”, e successive; Wl

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo all'approvazione
delle linee guida sugli Studi "Osservazionall” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro reglona!e sugli Stud: Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione
mmWM@  T e T TR SR

VISTA la Determmazlone AIFA del 20/03/200&6 U Serie generale n.76 del 31/03/20{)8
VISTA iz Determmazmne n. 452 del 14/03/2017 "Costatuz:one Comltato Etfco Mi!ano Area 2” e successive;

VISTA la lettera d’mtents datata 11/11/2019 e corredata dalla relativa documentazione con la quale il Prof.
Antonio Pesent: direttore dell’ U.0.C Anestesia e Terapia Intensiva Adulti , chiede che sia approvato dal
Comitato Etico Milanc Area 2 e autonzzato dalla . Fondaz:one IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico lo studio osservazionale multicentrico no profit, dal titolo: “Esiti postoperaton con o senza
/ apphcaz:one di un protocolio di Enhanced Recovery After Surgery in chirurgica colorettale”, Promotore
Dlparttmento di Anestesia e Teraple intenswe, Humanitas Research Hospital, dichiara che: o studlo si
svolgerad presso FU.0.C. da lu1 diretta sotto la responsabuilta sc:entzflca de! Dr. Gluseppe Rsstagno in Atta

2010/ 2019

DATO A'ITO the con Parere Protocoilo n. 0028593 del 13/12/2019 il Comatato Etico Mnano Area 2, nelia
seduta del 10/12/2019 “ ha accettato aii’unamm:ta il parere favorevole aﬂo stud:o espresso dai Camrtato

Etico !ndrpendente dell’lRCCS del!’lst:tuto Chmca Humamtas nelia seduta de! 25, 06 2019 In Att;_ R k

o 2010/2019

: ; !STITUTO L RICOVTERO E CUZRA A CARATTERE SCIEN’I?H(’:Q DI N&WM ?UBBL]CA I)-M 39—13‘2064 o !
aunzauvmms ‘wia Frapcesco Sforza, 28~ 20122 MJ!ano -Te_e]e‘fono 02 5503 1= Fax 62 5830 50 s
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e ) DI, 2010 o4

Determinaziane'det Dire'ttor_e Genét_ailz.? % 4 del ¥ T T 0 Attin 2010/2019

VISTA E’attestaz;one da regolanta istruttona e dl Iegltt:m:té del prowedmento

VISTA [’attestazmne da copertura economlca L | R

DATO ATTO che le predette_attestaznpm costrtg;s_%énb péfté.ih_'tsél_gran{é del presenteatto, o

DATO ATTC_!_ ché il Res_porisé bile del procedimento il Di_fettoré '-S'c'iéﬁtifico;

ACQUISITL i parefi favorevoli del DiréttéiélAi’ri'rn'ir.ais't_'ka'tiv{)'.,f del D'ir'é't_"co.fre Sanitario, del Direttore Scientifico;
| -  oeteRmNA |

Per _tutti i mo_tivi _in prem_es_sa indicati: -

1 dl autorlzzare, #1 senSt de!ia normatwa m matena \ngente !’esecuznone deilo stud:o osservazmnaie

muiticentraco no prof it, dal tltoio ”Esm postoperaton con o senza iapp!rcazwne diun protacol!o di
Enhanced Recovery After Surgery in ch:rurg:ca coiorettale” Promotore Dipartimento di Anestesia e

Terapie Sntenszve, Humamtas Research Hospzta& da svolgem presso ru. 0 C Anestesra e Terapla
intens:va Adu!tl

2. 'dl prendere atto che o -studio, dlchrarato osservaz;onale, no- prof‘ it, non comporta “oneri
aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Dspedale Maggiore Policlinico; : '

- 3. di dare atto che le attestazioni nchlamate in. premessa formano parte mtegrante del presente
ocatto; e SRR e | .
4. di disp'o':"ré Ta puﬁb'iiéa'zio'rié del presente pbeeﬂikﬁenfo'é’H Albo online dell’ Aziendé,'déndo”at'to

che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n. 33/2009 cosi come sostituito
da!i'art ldellal. R.n. 23/2015) N . .

ia !"nm:esco Sforza, 28 - 20122 hiﬂano -Te’lefonc 02 5503 1_ - Fax 02 58564359
Coduze F:.sca!e e. Part }.'VA 04724150968 TR R PR LE
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5. didisporre Vinvio della present'e'determl"lone alfe Unlta Operatwe mteressate

Determinazione del Direttore General

IL DIRETTORE SCIENTIFICO

% {Prof. Silvano Bosari)

REGISTRATAN h

N PATA G ]
UOS/UO_SD]UOC proponente 't Direzione Scientifica
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosar | {Firma)
Praticagestitada: | -~ | Dott.ssa Valentina Cavinato - -~~~ (Eir% '

“wix Francesco Sfurza, 28 = 20122 Milano, mTe?efono 02 5503 1~ l"ax {]2 58304350 RS
Codxce 'Fm::a!e 2 Par: iVA 04?24153963 L : : ; ; A
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