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Determmaz:one del Dlrettore Generale .

STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO NO PROF]T DA!. '!‘lTOLO "VALUTAIIONE DE%.LA QUA!JT}\ .
DELL’ASSISTENZA N PRONTO SOCCORSG MED!ANTE Lo STUD]O BELL'APPROPRIATEm DE! RICOVERI -
COSTRUZ%ONE E VALIDAZIONE Di UN ALGORlTMO BASATO SULLE BANCHE DATI INFORMATIZZATE
PRESENTI IN . FONDAZIONE 1RCCS  CA GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICL!MCO Di MILANO”
PR{)MOTQRE i)lPARTIMiNTO DI SALUTE PL*BBUCIIK ~LABORATORIO DI EPIDEM!OLOG!A Ci.INICA ISTITUTO
DI RICERCHE FARMACOLOGECHE MARIO NEGRI ~ IRCCS, RANICA {BG), DA SVOLGERSI PRESSO L'u.0.C
PRONTO SOCCORSD E MEmCiNA ﬂ'URGENZA ' -

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ;srnuf'romA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposmone del contenuto della determmazmne
Autonzzaznone esecuznone deiio studlo :

2 Estremu reiatim ai prmctpali documenta e/o normative c:tate
Parere Favorevo!e Comitato Et:co Milano Area 2

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Do’_ct:._ss'_z_s' _yé!e_htiné Cavinato Responsabile dei procedlmento

D:rettore Scsentlf co

me Sltva ' 0 Bosa ri

:S’rrru'ro o R.!COVERO E CUR.A A CARA’I‘T.ERE SCHENTIFICQ Di NATURA.PUBBLIC&
“via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano m']"eiefouo {)2 5503 ‘1 - Fax _0 8304350
Cod:ce Fascaie e Para IVA 34724150968 S . L :
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] Determmazmne de! Direttore Generale' ? S % 3 § Eﬁ& ?ﬁ?%m n. .20_2_1/_201_9_---. S

A'ITESTAZIONE CGPERTURA ECONOM!CA/ PATRIMONIALE

Ei costo compiesswo d| € A i SERE SO sara 1mputato nel BPE cosl come segue

BILANGIO | N.CONTOE TN paosmo IMPORTO | IMPORTO | IMPORTO. 'r_o_Tth.f
_DESCRIZIONE| IMPEGNO | | 2017 | 2018 | 2019 |

SAN

— 11—
Totale | | / T

Totale /

TOTALE

Milano, : 1l Direttore U.O.C. Gesij o § damico-Finanziaria

Gli eventuali costi imputati sar_annd_ coperti dai fondi rive'hienti dallo studio.

Codace Fxscale e Part. IVA 047’24:50968
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Determinazione del Direttore Generﬁ 1? ’*’} % del ;- Attin. 2021/2019

STUBEO OSS£RVA210NALE RETROSPET‘F IVO ND PROFIT DAL TETGLO "VALBTAZIO&E DE&.LA QUA!.IT;Q.
DELL’ASSISTENZA IN‘PRONTO SOCCORSG MEBlANTE LO STUDIO DELL’APPROPRIATEZZA DEI RICOVERI -
COSTRUZIONE E VAUDAZIO&E DI UN ALGORITMO BASATO SULLE BANCHE DATI INFORMAT!ZZATE
PRESENT[ IN FONDAZIONE !RCCS ca’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO Di MILANO”

PROMOTORE DIPARTiMENTG DI SALUTE PUBBUCA -LABDRAT’OR!O DI EPIDEMIOLOGIA CL!NICA ISTITUTO
DI RICERCHE FARMACOLOG!CHE MARIO NEGR}I — IRCCS, RANICA (BG), DA SVOLGERS] PRESSO L’U O C
PRONTO _SOCCQ_RS_O E _M_ED]CINA D’UR_G_ENZ_A S : :

1L DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO .

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

VISTO H D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento della
prataca chmca, quaie parte mtegrante deli’assmtenza santtarla nonché le linee’ gunda che sui Decreto stesso
la Reglone Lombardla ha formto conla c:rcalare del 29/06/2005 protoco!io 20{}5 0031947

VISTO il D M de! 08/02/2013 “Criteri per !a composuz&one e 1| funz:onamento del comrtatl et:a HE

VISTE ie note dl Reglone Lombardla 41.2016. 0035472 del 16/11/2016 "Rscostttuzmne der Ccmltati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”; G1.2016.0037810 del
09/ 12/2016 "R:cost:tuzsone dei Comitatf Etici~ prec:sazmm .8 successwe,

VISTO al Decreto della Gzrezlone Generale de!la Samta n. 11960 del 13 07 2004 reiatwo all’approvaznone
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali’ o “non interventistici®, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del:registro regionale sugi: Studi” Osservazionali” o, "Non lnterventtstacs effettuati-in Regione

Lombardia; _
VISTA 1a Determmaz;one AiPA det 20/03/2008 G. U Sene generale n 76 de! 31/03/2008
VESTA ia Determmazaone mn. 452 de! 14/03/2017 "Costltuzuone Com:tato Etlco Mt!ano Area 2" e successnve,

VISTA ia Iettera d‘mtenti datata 21/11/2019 e corredata dalia reiatlva documentaz:one con la quale 1! Prof
Giorgio Costantino. difettore dell’ U.0.C Pronto Soccorso e Medicina di Urgenza chiede che sia approvato
dal Comitato EtiCO Miiana Area 2 e autorizzato da!la Fondazaone IRCCS Ca’ Granda Ospedaie Maggiore
Policlinico lo studio osservazionale - retrospettivo. no profit, dal tltolo "Valutaz:one della qualita
delf’ assistenza in Pronto Soccorso medfante fo studfo dell’ appropnatezza dei ricoveri - Costruzione e
vahdaz:one di un a!gantma basato sulle banche dati mformat:zzate present: in. Fondaz:one IRCCS co’
Granda Ospedale Magg;ore Pofu:hmco di Mrlano” Pmmotore Dlpartlmento di Salute Pubbitca Laboratorio
di Ep:demmiogta Clinica, Istituto di Rscerche Farmacokog;che Mario Negri~ IRCCS Ramca (BG), d:ch:ara che:
-lo studio 5: svo!geré presso E'U 0 c da lu: d:retta sotto la sua responsabzi:ta screntsf ca In Atta 2021/2019

lSTlTUTO Dl RICOVERD B CURA A CARAT’*"ER?. SCIENH}'!CO D! NATURA PUBBLICA D M_ 29~12-—2004
via Francesco Sforza, 28 = 20122 Milano —Teiefono DZ 5503 1 - I’ax 02 58394350' o S
Codme F;scale € Part IVA 0472415{)968 e RS ; R
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Determinaiione del Direttore Gene:r'all?«en.f”' Atti, n. 2021/2019

73 DIc, 2019 et

DA‘!‘O A‘H‘O che con’ Parere Protoco!io n 0028694 del 13/12/2019 il Comitato Etico M:Eano Area 2, ne!!a'
seduta del 10/12/2019:" auror:zza, per quantc d: competenm il jjfettuaz:one dello studfo in Attu ;
2021/2019 IR L T e i i : R T T T L TR TR

ViSTA !’attestaztone dt regnlarata |s'truttona edl ieg:tt;mata del prcwedimento b i

\HSTA i’attestazmne dl copertura ecanomlca N

DATO ATTO che le predette attestazioni co_s_t:tuiscono parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico;

ACQUISITE i pareri favorevoli del Diréttbré Ai’nm'ihis't'ré'tivd; del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;
DETERMINA

Pgr t_utt_i i motivi i_n prem_es_sa indicati: _

1 dz autonzzare, az sensn delta normatlva in materla wgente, !’esecuzlone de io studlo osservaz:onale N
retrospettlvo no_profit, dal tstoio ”Vaiutazzone de]la quahta del! ssrstenza m Pronto Soccarso
mediante lo studio deff’appropnatezza dei ricoveri - Costruzione e validazione di un algontmo
basato -sufle banche. dati informatizzote presenti in Fondazione -IRCCS Co’ Granda. Ospedule.
Maggiore Policlinico di Milano”, Promotore Dipartimento di Salute Pubblica - Laboratorio di

- Epidemiologia: Clinica, ‘Istituto ‘di Ricerche Farmacologiche Mario Negr: fRCCS Ramca (BG)
“svolgersi presso I’ U. GCPronto Soccorsoe Medicina di Urgenza, PR B .

2. di prendere atto che lo studlo dlchlarato ossewazxonate, retrospettavo no prof‘ it, non comporta
R oneri aggrunth per Ea Fondazmne iRCCS Ca Granda Ospedale Maggmre Poltcimtco :

3. - didare atto che Ee attestaz;om nchtamate m premessa formanc parte mtegrante de! presente g
atto; : D -

4, didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all'Albo online dell'Azienda, dando atto
che lo stesso & :mmedaatamente esecutwo (art 17 comma 6 LR. n. 33/2009 Cosi corne sostltuzto

;-_:--daii’art 1dei£a LR.n. 23/2015) SR TR T T e S

m

.'.xs*n'l UTO D mcovm E.CURAA: CARATTERE SCIENTIFICO m Nam& Funuuca :D.M 2942-20&4: SR
:¥ia Francesco Sforza, 28 ~ 28122 Milano —-'_'[blefono 02 5503 A l’-‘ax 02 58364350 o
:Codu‘:e Fncaie = Part. IVA 04724150968 IR AR S
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Determinazione del Direttore Genefale'n.a 5@ del , Attin. 2021/2019

5. didisporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

it DIRETTORE SCIENTIFICO

Z/( {Prof, Sii_uano Bosari)

UOS/U0SD/UCC proponente - | Direzione Sclentifica
1 Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari . oo (Firma)
| Praticagestitada: - .~ " .| Dott.ssa Valentina Cavinato -~ (Firma}

IS’I'I‘I'U'I'G BI RICG’&"E.RQ .E CURA A cmmm SCMHFICO I)I NA'I'URA PU?BIHJCA 'D.M 29 12-2004
¥in Prancesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano -Teiefono 82 5503 1 Fax 82 58304359 L
(:od;cc Fxscale e Part WA 04724156968 : SRR







