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ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

Breve esposizione del contenuto della determinazione
Istituzione Comitato Etico Milano Area 2.

Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate

Decreto Ministeriale 8 febbraio 2013, pubblicato in G.U. n. 96 del 24 aprile 2013, “Criteri per lg
composizione e il funzionamento dei comitati etici”, che fornisce indicazioni in merito zalla
composizione, compiti e funzionamento dei comitati etici;

Decreto della Direzione Generale Salute - Regione Lombardia, n. 5493 del 25 giugno 2013, avente
per oggetto “Riorganizzazione dei Comitati Etici della Regione Lombardia — Approvazione delle linee
guida per l'istituzione e il funzionamento”;

nota e.mail, datata 28/02/2017, con la quale Dr.ssa Liliana Burzilleri, Struttura "Farmaco, dispositivi
e HTA" Direzione Generafe Welfare - Regione Lombardia, comunica che dal 01/03/2017 sara attivo il
Comitato Etico Milano Area 2.

Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi Responsabile del procedimento

. Direttore Scientifico
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DETERMINAZIONE N}.
COSTITUZIONE COMITATO ETICO MILANO AREA 2

IL DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il Decreto Ministeriale 8 febbraio 2013, pubblicato in G.U. n. 96 del 24 aprile 2013, “Criteri per la
composizione e il funzionamento dei comitati etici”, che fornisce indicazioni in merito alla composizione,
compiti e funziocnamento dei comitati etici;

RICHIAMATO il Decreto della Direzione Generale Salute - Regione Lombardia, n. 5493 del 25 giugno 2013,
avente per oggetto “Riorganizzazione dei Comitati Etici della Regione Lombardia ~ Approvazione delle linee
guida per listituzione e il funzionamento”;

VISTA la LR: 23/2015 “Evoluzione del sistema sociosanitario lombardo: modifiche al Titolo | e al Titolo N
della legge regionale 30 dicembre 2009, n. 33 (Testo unico delle leggi regionali in materia di sanita)”;

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricastituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici - chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”;

VISTE le note di Regione Lombardia, Protocollo G1.2017.0000454 del 08/01/2017 e Protocolio
G1.2017.0001338 del 17/01/2017, con ie quali viene comunicato che la procedura informatica di
migrazione delle sperimentazioni tra i vecchi Comitati e i nuovi & ancora in fase di aggiornamento, pertanto
“ta scadenza dei Comitati attuali viene prorogata al 28/2/2017. Tali comitati dovranno continuare ad
operare con i componenti e le afferenze attuali”.

VISTA la nota e.mail, datata 28/02/2017, con la quale Dr.ssa Lifiana Burzilleri, Struttura "Farmaco,
dispositivi e HTA" Direzione Generale Welfare - Regione Lombardia, comunica che dal 01/03/2017 sara
attivo il Comitato Etico Milano Area 2;

RITENUTO di procedere alla costituzione del Comitato Etico Milano Area 2, con la seguente composizione:
COMPONENT! OBBLIGATORI

tvan Moschetti, MEDICO DI MEDICINA GENERALE TERRITORIALE

Emilio Berti, CLINICO, FONDAZIONE IRCCS IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO
Francesco Onida, CLINICO, FONDAZIONE IRCCS IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO
Ghil Busnach, CLINICO

Antonio Pesenti, CLINICO, FONDAZIONE {RCCS IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

Pietro Randelli, CLINICO ASST CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO GAETANO PINI/CTO

ISTITUTO DI RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA WM. 29-13-2004
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Luigi Sinigaglia, CLINECO ASST CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO GAETANO PINI/CTO

Carlo Picco — CLINICO, AZIENDA REGIONALE EMERGENZA URGENZA DELLA REGIONE LOMBARDIA
Giovanni Montini, PEDIATRA, FONDAZIONE IRCCS IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO
Carmine Tinelli, BIOSTATISTICO, IRCCS SAN MATTEQ DI PAVIA

Alessandro Nobili, FARMACOLOGO, ISTITUTO RICERCHE FARMACOLOGICHE MARIO NEGR! MILANO

Vito Ladisa, FARMACISTA DEL SSR, FONDAZIONE IRCCS ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI

Gaetana Muserra - FARMACISTA DEL SSR, ASST FATEBENEFRATELLI-SACCO

Giuseppina Verga ~ ESPERTO IN MATERIA GIURIDICA ED ASSICURATIVA, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

Don Paolo Fontana, ESPERTO DI BIOETICA

Maura Lusignani, RAPPRESENTANTE DELL'AREA DELLE PROFESSIONI SANITARIE, FONDAZIONE IRCCS CA’
GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

Andrea Buzzi, RAPPRESENTANTE DEL VOLONTARIATO O DELL’ASSOCIAZIONISMO TUTELA DEI PAZIENTI,
FONDAZIONE PARACELSO ONLUS

Paolo Cassoli - ESPERTO IN DISPOSITIVI MEDICI, FONDAZIONE IRCCS CA’” GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO

Sergio Abrignani, ESPERTO DI GENETICA ISTITUTO NAZIONALE GENETICA MOLECOLARE
Giuseppe Ignazio Emilio Clementi, FARMACOLOGO, UNIVERSITA DEGL] STUDI DI MILANO
COMPONENTI IN RELAZIONE ALLA QUALIFICA

Stefano Gatti, ESPERTO CLINICO DEL SETTORE IN RELAZIONE ALLO STUDIO DI NUOVE PROCEDURE
TECNICHE- DIAGNOSTICHE TERAPEUTICHE, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO

Paclo Cassoli, INGEGNERE CLINICO, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO
Carlo Agostoni, NUTRIZIONISTA, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO
COMPONENT! IN RELAZIONE ALLA STRUTTURA

Francesca Venturini~ FARMACISTA, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

Maria Rita Magri ~ SOSTITUTO FARMACISTA, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO
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Valeria Massari — FARMACISTA, ASST CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO GAETANO
PINI/CTO

Sarah Cattaneo — FARMACISTA, ATS CITTA METROPOLITANA DI MILANO
Laura Migiiavada - SOSTITUTO FARMACISTA, ATS CITTA METROPOLITANA DI MILANO

Laura Chiappa - DIRETTORE SANITARIO, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO

Basilio Tiso - SOSTITUTO DIRETTORE SANITARIO, FONDAZIONE IRCCS CA” GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO

Paola Navone — DIRETTORE SANITARIO, ASST CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO
GAETANO PINI/CTO

Marta Nobile - SOSTITUTO DIRETTORE SANITARIO, ASST CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO
TRAUMATOLOGICO GAETANO PIN}/CTO

Emerico Maurizio Panciroli ~ DIRETTORE SANITARIO, ATS CITTA METROPOLITANA Di MILANO
Cristina Acquati~ SOSTITUTO DIRETTORE SANITARIO, ATS CITTA METROPOLITANA DI MILANO

Silvano Bosari - DIRETTORE SCIENTIFICO, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO

Pier Giorgio Messa — SOSTITUTO DIRETTORE SCIENTIFICO, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE
MAGGIORE POLICLINICO

RITENUTO, altresi, di dare mandato al Comitato Etico Milano Area 2, i cui componenti, compreso il
Presidente, svolgeranno il loro mandato per tre anni, rinnovabili consecutivamente una sola volta per un
totale di sei anni, di provvedere alla nomina del Presidente e del Vice Presidente;

RITENUTO di dare mandato al Comitato Ftico Milano Area 2 di adottare un regolamento che dettagli i
compiti, le modalita di funzionamento, la definizione del quorum in base al quale viene calcolato il numero
legale, le regole di comportamento dei componenti;

RITENUTO che, in coerenza col Piano Organizzativo Aziendale, la Segreteria Amministrativa e Tecnico
Scientifica della struttura referente “Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico” del
Comitato Etico Milano Area 2 & costituita dall’Ufficio Comitato Etico, Sperimentazione Clinica e brevetti,
Grant, afferente alla Direzione Scientifica;

RITENUTO che le strutture afferenti dovranno identificare una figura di riferimento qualificata per tutti i
contatti con fa Segreteria Amministrativa e Tecnico Scientifica del Comitato Etico Milanc Area 2, sita presso
la struttura referente Fondazione IRCCS Ca’ Granda ospedale Maggiore Policlinico;
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PRESO ATTO della volonta espressa dai Direttori Generali delle strutture afferenti ATS CITTA
METROPOLITANA Di MILANO, ASST CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO GAETANO

PINI/CTO;
VISTA l'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;

VISTA I'attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;

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

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti | motivi in premessa indicati:

— didare atto che la composizione del Comitato Etico Milano Area 2 & la seguente:

COMPONENTI OBBLIGATORI

lvan Moschetti, MEDICO DI MEDICINA GENERALE TERRITORIALE

Emilio Berti, CLINICO, FONDAZIONE IRCCS IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO
Francesco Onida, CLINICO, FONDAZIONE IRCCS IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

Ghil Busnach, CLINICO

Antonio Pesenti, CLINICO, FONDAZIONE IRCCS IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO
Pietro Randelli, CLINICO ASST CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO GAETANO PINI/CTO
Luigi Sinigaglia, CLINICO ASST CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO GAETANG PINI/CTO
Carlo Picco ~ CLINICO, AZIENDA REGIONALE EMERGENZA URGENZA DELLA REGIONE LOMBARDIA

Giovanni Montini, PEDIATRA, FONDAZIONE {RCCS IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO
Carmine Tinelli, BIOSTATISTICO, IRCCS SAN MATTEO DI PAVIA

Alessandro Nobili, FARMACOLOGO, ISTITUTO RICERCHE FARMACOLOGICHE MARIO NEGRI MILANO

Vito Ladisa, FARMACISTA DEL SSR, FONDAZIONE IRCCS ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI

Gaetana Muserra - FARMACISTA DEL SSR, ASST FATEBENEFRATELLI-SACCO

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI MNATURA PUBBLICA TLM, 19-12-2004
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Giuseppina Verga — ESPERTO IN MATERIA GIURIDICA ED ASSICURATIVA, FONDAZIONE tRCCS CA’ GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

Don Paolo Fontana, ESPERTO DI BIOETICA

Maura Lusignani, RAPPRESENTANTE DELLU'AREA DELLE PROFESSION! SANITARIE, FONDAZIONE IRCCS CA’
GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

Andrea Buzzi, RAPPRESENTANTE DEL VOLONTARIATO O DELL’ASSOCIAZIONISMO TUTELA DE! PAZIENTI,
FONDAZIONE PARACELSO ONLUS

Paclo Cassoli - ESPERTO IN DISPOSITIVI MEDICI, FONDAZIONE IRCCS CA” GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO

Sergio Abrignani, ESPERTO DI GENETICA ISTITUTO NAZIONALE GENETICA MOLECOLARE
Giuseppe ignazio Emilio Clementi, FARMACOLOGO, UNIVERSITA DEGLI STUDI DI MILANO
COMPONENTI IN RELAZIONE ALLA QUALIFICA

Stefano Gatti, ESPERTO CLINICO DEL SETTORE IN RELAZIONE ALLO STUDIO DI NUOVE PROCEDURE
TECNICHE- DIAGNOSTICHE TERAPEUTICHE, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO

Paolo Cassoli, INGEGNERE CLINICO, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO
Carlo Agostoni, NUTRIZIONISTA, FONDAZIONE tRCCS CA” GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO
COMPONENT! IN RELAZIONE ALLA STRUTTURA

Francesca Venturini- FARMACISTA, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

Maria Rita Magri — SOSTITUTO FARMACISTA, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO

Valeria Massari ~ FARMACISTA, ASST CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO GAETANO
PINI/CTO

Sarah Cattaneo ~ FARMACISTA, ATS CITTA METROPOLITANA D! MILANO
Laura Migliavada ~ SOSTITUTO FARMACISTA, ATS CITTA METROPOLITANA DI MILANO

Laura Chiappa - DIRETTORE SANITARIO, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO

Basilio Tiso - SOSTITUTO DIRETTORE SANITARIO, FONDAZIONE [RCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO

! ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO I NATURA PUBBLICA I3, 29-12-2004
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Paola Navone - DIRETTRE SANITARIO, ASST CENTRC SPECIALISTICO ORTOPEDICO TRAUMATOLOGICO
GAETANO PINI/CTO
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Marta Nobile - SOSTITUTO DIRETTORE SANITARIO, ASST CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO
TRAUMATOLOGICO GAETANO PINI/CTO

Emerico Maurizio Panciroli ~ DIRETTORE SANITARIO, ATS CITTA METROPOLITANA DI MILANG
Cristina Acquati — SOSTITUTO DIRETTORE SANITARIO, ATS CITTA METROPOLITANA DI MILANO

Silvano Bosari - DIRETTORE SCIENTIFICO, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO

Pier Giorgio Messa — SOSTITUTO DIRETTORE SCIENTIFICO, FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE
MAGGIORE POLICLINICO

-~ di dare atto che il Comitato Etico Milano Area 2 iniziera il suo mandato a far data dal 21/03/2017,
seduta di insediamento;

- di dare mandato al Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta di insediamento, di nominare il
Presidente ed il Vice Presidente, a maggioranza dei due terzi;

— di dare mandato al Comitato Etico Mifano Area 2 di adottare, conformemente alle normative
vigenti, un regolamento che dettagli compiti, modalitd di funzionamento e regole di
comportamento dei componenti;

— che, in coerenza col Piano Organizzativo Aziendale, ia Segreteria Amministrativa e Tecnico
Scientifica della struttura referente “Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico” del Comitato Etico Milano Area 2 & costituita dallfUfficio Comitato Etico,
Sperimentazione Clinica e brevetti, Grant, afferente alla Direzione Scientifica;

~ che le strutture afferenti dovranno identificare una figura di riferimento qualificata, per tutti i
contatti con la Segreteria Amministrativa e Tecnico Scientifica del Comitato Etico della struttura
referente e per I'espletamento degli adempimenti amministrativi, successivi all'acquisizione del
parere del Comitato Etico, che restano a carico di ciascuna struttura;

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

— didisporre la pubblicazione del presente provedimento alf'Albo online dellAzienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dallart.1 della L.R. n.23/2015):

[ .
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- didisporre I'invio della presente determinazione alle UOS/UOC interessate.
TIVvO

Dott. Faf:io Agro

HRRZION:

ISt
i TR
L

i DATA

UOS/UOSD/UOC proponente Birezione Scientifica

Responsabile del procedimento: ><rof. Silvano Bosari {Firghs)
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