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ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA” DEL PROVVEDIMENTO

STUDIO PROSPETTICO MULTICENTRICO, NON FARMACOLOGICO, BIOLOGICO, NO-PROFIT, DAL TITOLO:
“RESISTENZA AGLI AZOLI IN CEPPi D! ASPERGILLUS DA DIFFERENTI TIROLOGIE DI PAZIENTI E
CORRELAZIONE CON CEPPI AMBIENTALI (ARIA)”; PROMIOTORE UNIVERSITA’ % STUD{ DI MILANG-
DIPARTIMENTO DI SCIENZE BIOMEDICHE; DA SVOLGERSI PRESSO L'U.O.C. LABOR RIO CENTRALE

@"
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione < \Q

Autorizzazione esecuzione dello studio. \

N

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normativ

- Parere favorevole Comitato Etico Milano Area B

<O

3. Attestazione contabile @
La presente determina non comporta on&

Pratica gestita da Dott.ssa Federi Mz\?cesi Responsabile del procedimento

Di gttore Scjgntifico

i

Milano,
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
i costo complessivo di € ,// sara imputato nel BPE cosi come segue:
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Gli eventuali costi imputati sar

O
coperti dai fondi rivenienti dallo studio in oggetto
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Determinazione del Direttore Gen

STUDIO PROSPETTICO MULTICENTRICO, NON FARMACOLOGICO, BIOLOGICO, NO-PROFIT, DAL TITOLO:
“RESISTENZA AGLI AZOLlI IN CEPPI DI ASPERGILLUS DA DIFFERENTI TIPOLOGIE DI PAZIENTI E
CORRELAZIONE CON CEPPI AMBIENTALI (ARIA)"; PROMOTORE UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI MILANO-

DIPARTIMENTO DI SCIENZE BIOMEDICHE; DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. LABOR%@Z CENTRALE
& \

I 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,
c

sull’esecuzione defle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clini

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di caratt rale, relative all’'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferime t@ueﬁe ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria” é le linee guida che sul Decretfo stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/ otocollo 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizior%% zionamento dei comitati etici”;

Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazi Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica) determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la Determinazione n. 1698 del 30/07/2tituzione Comitato Etico Milano Area B”; la

VISTA la lettera d’intenti, datata 15/02/2017= redata dalla relativa documentazione, con Ja quale la
Dr.ssa Milena Arghittu, responsabile deila\UQ$ Laboratorio Microbiologia-Laboratorio Centrale Analisi:
chiede che sia approvato dal Comitatod itano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda
Ospedale Maggiore Policlinico lo stu aspettico muiticentrico, non farmacologico, biologico, no-profit,
Promotore Universitd degli studi 0, dal titolo: “Resistenza agli azoli in ceppi di Aspergilius do
differenti tipologie di pazienti e correlgzione con ceppi ambientali (ARIA)”; dichiara che: ... Uisolamento dei
ceppi fungini avverrd nell’ambi del utinario esame microbiologico colturale previsto dagli standard di
cura della patologi, presso o?atorf di Microbiologia e Microbiologia della Fibrosi Cistica della
Fondazione, non si richiede pertanto nessun prelfievo aggiuntivo di materiale biologico. 1 test diagnostici di
secondo livello ... verranng-esegquiti presso il laboratorio del dipartimento di Scienze Biomediche per la Salute
dell'Universitd  di Milgnao e gid supporta il Laboratorio per la Fondazione per [esecuzione
dell’‘antimicogramma JS essario per guidare | clinici nella scelta terapeutica pili idonea. | ceppi ambientoli
verranno idenrﬁfcusivamente presso il Dipartimento di Scienze Biomediche per la Salute
dell’Universita; pertanto’i costi di questa fase sarannc sostenuti daf suddetto Dipartimento. Lo studio non
prevede esami al di fuori degli standard di cura e quindi non sono previsti costi aggiuntivi a carico dell Ente”;
e precisa, altresi, che lo studio si svolgera presso I'U.O.C. Laboratorio Centrale, sotto la responsability
scientifica della Dr.ssa Anna Grancini e della Dr.ssa Arianna Biffi. In Atti 485/2017;

Isls,

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 21/02/2017, “.. ha accettato al’'unanimitd
il parere favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico dell’Universitd degli Studi di Milano nella seduta
del 16.11.2016”. In Atti 485/2017;
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Determinazione del Direttore Generale n. del ! {, Attin. 485/2017
VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;
VISTA ['attestazione di copertura economica;
DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presen@e%%
DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico; 5
ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanita rettore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

~ di autorizzare, ai sensi della normativa in materia v
multicentrico, non farmacologico, biologico, no-profi

omotore Universitd degli studi di Milano,

f
dal titolo: “Resistenza agli azofi in ceppi di A! us da differenti tipologie di pozienti e
.

correlazione con ceppi ambientali {ARIA}”, Pro niversita degli studi di Milano, da svolgersi

presso I'U.0.C. Laboratorio Centrale;

— di prendere atto che lo studio, dichiarato ﬁ{%pettico multicentrico, non farmacologico, biologico,
no-profit, non comporta oneri aggipe a Fondazione |IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore

Policlinico;

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

che lo stesso & immediatamerite-€secutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dail’art.1 della L.R. n.23/201

— di disporre la pubblicazio '; ente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto

E ISTFEUTO B RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2604
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Determinazione del Direttore Geherale n. gU j?; Attin. 485/2017

-~ di disporre l'invio della presente determinazione alie U0S/UOQC interessate.

IL DIRETTORE

L IL RE NISTRATIVO
ott. Fabio Agro
1L DIRE;
Dr.s ﬁ
P i
o FEEQISTW‘-'AH;.;m frep ey
1 DATA K
Uos/UOoSD/UOC praponente Direzione Scientifica n
/M
Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma}
Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi {Eirma) /V“Q{ /iw Mot
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