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¥

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

STUDIO INTERVENTISTICO NON FARMACOLOGICO, SU DISPOSITIVO MEDICO, MONOCENTRICO, PROFIT

DAL TITOLO: “ORTHO VISION®MAX ANALYZER FiELD APPLICATION TRIAL”; CO %OTOCOLLO D32906;
PROMOTORE ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS INC.; DA SVOLGERSI Pﬁ% L'U.0.C. CENTRO
TRASFUSIONALE

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione O\@
Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del contr%

- proposta di convenzione, tra la Fondazione }RC
Promotore Societa Ortho-Clinical Diagn

3. Attestazione contabile

Pratica gestita da Dott.ssa F eri%;;assacesi Responsabile del procedimento

Milano,

ISTITUTO DI BICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO B NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
vin Francesco Sforza, 28 « 20122 Milano - Telefono 92 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

1l costo complessivo di € ’/ sara imputato nel BPE cosi come segue:
BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO IMPORTQ | IMPORTO | IMPORTO TOTAL}
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2019
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Totale /O
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Totale / - ©>

TOTALE 7 @Qv
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Gli eventuali costi imputati saranno coperti @di riceventi dalle Sperimentazioni in oggetto.

Milano, il Direttore della U ico-Finanziaria

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano - Telefono 02 5303.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale ¢ Part, TVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale it ™ & dél gt 1%%? , Attin. 1180/2016

STUDIO INTERVENTISTICO NON FARMACOLOGICO, SU DISPOSITIVO MEDICO, MONOCENTRICO, PROFIT
DAL TITOLO: “ORTHO VISION®MAX ANALYZER FIELD APPLICATION TRIAL”; CODICE PROTOCOLLO D32906;
PROMOTORE ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS INC.; DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. CENTRO

TRASFUSIONALE &9
& \

IL DIRETTORE GENERALE
O
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO @

&
VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la d@unitaria n. 2001/20/cee,

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cIinEc@

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di caratt rale, retative all’esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferim:ent elle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria” ¢ le linee guida che sul Decreto stesso
fa Regione Lombardia ha fornita con la circolare del 29/06/2 otocollo 2005.0031947;

VISTO il D. Igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare P'art. %
lgs 25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva 2007/47@

ati VIl e X ove applicabili, emendato dal D.

VISTO il D.M. 02/08/2005 "Modalita di presenta i@%
VISTA la Circolare 02/08/2011 ”Chiarimen Z
notifica di indagine clinica con dispositivi mé @

VISTO il .M. 12.03.2013 "Limiti, con @truttum presso cui & possibile effettuare indagini cliniche di
dispositivi medici, ai sensi dell'articolo 1 decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive

modificazioni";

a documentazione per notifica di indagine clinica

con dispositivi medici”;

e ¥Modalita di presentazione della documentazione per

VISTO il D.M. del 08/02/2013

“ ;: erfper la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la Determinazione w3698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 ¢

(a\e,‘ 09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 108 fe!:gg‘é /05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

‘, datata 24/06/2016 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Societa Ortho Clinical Diagnostics ltaly S.r.l, in nome e per conto del Promotore Orthoe Clinical Diagnostics
Inc., chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’
Granda Ospedale Maggiore Policlinico o studio non farmacologico, su dispositivo medico, monocentrico,
profit, dal titolo: “PROTOCOL ORTHO VISION® Max Analyzer — Field Application Trial”, Codice Protocollo

D32906, da svolgersi presso I' U.0.C. Centro Trasfusionale sotto la responsabilitad scientifica della Dr.ssa
Stefania Villa . in Atti 1180/2016;

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA ILM. 29-12-2044
via Francesco S{orza, 28 ~ 20122 Milano - Telefono 02 5503.1 — Fax (12 383043590
Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724150968
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DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 19/07/2016, ha deciso all'unanimita di
rinviare la valutazione delio studio alla prossima seduta non avendo potuto esaminare, in quanto non
fornito, il protocollo di studio originale ...”. In Atti 1180/2016;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 20/09/2;0%&”7 ha espresso a
maggioranza parere favorevole allo studio”. In Atti 1180/2016; \

&
VISTA ia proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospeaggiore Policlinico e i
Ortho Clinicat Diagnostics ltaly S.r.l., in nome e per conto def Promotore O inical Diagnostics Inc. Atti
1180/201s6;

& \
VISTA 'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del prow@;

VISTA |'attestazione di copertura economica; @
&

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte iﬁ%a e del presente atto;

DATO ATTO che i Responsabile del procedimento & il lﬁ@cientiﬁco;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amminis @- el Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

ERMINA
Per tutti i motivi in premessa indicati: @
— diapprovare il contratto di sp&@ione clinica di cui In premessa;
— di autorizzare, ai sensi d mativa in materia vigente, I'esecuzione del studiostudio non

farmacologico, su dispositivo medico, monocentrico, profit dal titolo: “PROTOCOL ORTHO VISION®

Max Analyzer ~ Field Applic@ition Trial”, Codice Protocollo D32906, da svolgersi presso | U.0.C.
Centro Trasfusionale:

A8,

S\

— di introitare le somm

790510 del Bila '*n
— di ripartire “a-somma introitata secondo quanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del
21/05/2015 e precisamente:

me specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto economico
dh competenza;

30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

70% all' U.0. della Fondazione ove si svolge fa Sperimentazione;

— di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente
atto;

ISTITUTO PI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICC DN NATURA FUBBLICA D.M. 29-12-2604
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano - Telefono 62 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale ¢ Part. TVA 047241509468
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— didisporre la pubblicazione del presente provwedimento al’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 della L.R. n.23/2015); o

— didisporre F'invio della presente determinazione aile U0S/U0OC Enteressate.\

o REGISTRATA NELUFL

o
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e
o
oy
M
. -
A
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U0S/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica P /{)
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma) L
]
Pratica trattata da Dott.ssa Federica Massacesi {Firma} - . - ‘{w _
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