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Beterminazione del Direttore Generale n@ :@ ??, Attin. 683/2017

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

STUDIC OSSERVAZIONALE, QUALITATIVO CON UTHLIZZC Di INTERVISTA SEMI-STRUTTURATA E FOCUS
GROUP, MULTICENTRICO INTERNAZIONALE, NO PROFIT SPONTANEO, FINANZIATO, DAL TITOLO:
“ATTITUDINE E PREFERENZE DI UN GRUPPO D! ANZIANI NEI CONFRONTI DI STRUMENTI TECNOLOGICI A
SUPPORTO DEL VIVERE INDIPENDENTE: STUDIO QUALITATIVO NELL’AMBITO DEL PROGETTO MOVECARE:
MULTIPLE-ACTORS VIRTUAL EMPATHIC CAREGIVER FOR THE ELDER (732158 — MOVECARE — H2020-CT-
2016-2017/H2020-1CT-2016-1)"; PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO, FINANZIATO DA GRANT HORIZON2020 PER IL PROGETTO PRINCIPALE MOVECARE {732158
— MOVECARE — H2020-1CT-2016-2017/H2020-1CT-2016-1); DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. GERIATRIA

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio. Finanziato Grant Horizon2020

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate
- Parere favorevole Comitato Etico Milano Area 2.

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi Responsabile del procedimento

irettgre Scientifico
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Determinazione del Direttore Generale n. ¥ el ¥ L i Attin, 683/2017
ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
il costo complessivo di € ,/ sara imputato nel BPE cosi come segue:
BHLANCIO N.CONTOE N. PROGETTO IMPORTO IMPORTO : IMPORTO TOTALI
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2019

SAN

Totale /
RiC /
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i//"
Totale e
o

TOTALE -

e
Milano,

ico-Finanziaria

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio

Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724130968
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STUDIO OSSERVAZIONALE, QUALITATIVO CON UTILIZZO DI INTERVISTA SEMI-STRUTTURATA E FOCUS
GROUP, MULTICENTRICO INTERNAZIONALE, NO PROFIT SPONTANEOQ, FINANZIATO, DAL TITOLO:
“ATTITUDINE E PREFERENZE DI UN GRUPPO Di ANZIANI NEI CONFRONTI DI STRUMENTI TECNOLOGICI A
SUPPORTO DEL VIVERE INDIPENDENTE: STUDIO QUALITATIVO NELL’AMBITO DEL PROGETTO MOVECARE:
MULTIPLE-ACTORS VIRTUAL EMPATHIC CAREGIVER FOR THE ELDER (732158 — MOVECARE — H2020-ICT-
2016-2017/H2020-ICT-2016-1)"; PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO, FINANZIATO DA GRANT HORIZON2020 PER IL PROGETTO PRINCIPALE MOVECARE (732158
— MOVECARE ~ H2020-1CT-2016-2017/H2020-1CT-2016-1); DA SVOLGERSI PRESSO L'U.O.C. GERIATRIA

iL 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,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO I D.M. dei 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocolio 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanitad n. 11960 del 13.07.2004 relativo allapprovazione
delie linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 dei 31/03/2008;
VISTO ii D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la Determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione 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";

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione 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”, e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2" e successive;

VISTA la lettera d'intenti, datata 31/03/2017 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale il Prof.
Tiziano Lucchi, Direttore f.f. dell'U.0.C. di Geriatria, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano
Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico fo studio
osservazionale qualitativo con utilizzo dell'intervista semi-strutturata individuale e dei focus group,
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multicentrico, internazicnale, no profit spontaneo, finanziato, dal titolo “Aftitudine e preferenze di un
gruppe di anziani nei confronti i strumenti tecnologici o supporto del vivere indipendente: studio
qudlitativo rellambito del Progetto MoveCore”, Promotore Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico, finanziato da un Grant Horizon2020 per il progetto principale MoveCare (732158 —
MoveCare — H2020-1CT-2016-2017/H2020-1CT-2016-1); da svolgersi presso 'U.0.C. da lui diretta sotto la
responsabitita scientifica della Dr.ssa Maura Marcucci, in Atti 683/2017;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 11/04/2017, “..ha espresso all' unanimita
parere fovorevole affo studio”. In Atti 683/2017;

VISTA V'attestazione di regolerita istrutioria e Ji lagittimita del provvedimento;

VISTA l'attestazione di copertura economica;

DATO ATYO che le predette attesiazioni costituiscono parte integrante del presente atto;
DATO ATTC che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico;

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

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

— di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, Fesecuzione dello studic osservazionale
qualitativo con utilizzo dell'intervisia semi-strutturata individuale e dei focus group, multicentrico,
internazionale, no profit spontaneo, finanziato, dal titolo "Attitudine e preferenze di un gruppo di
anzigni nei confronti di strumenti tecnologici a supporto del vivere indipendente: studio qualitativo
nell'ombito def Progetto MoveCare”, Promotore Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico, finanziato da un Grant Horizon2020 per il progetto principale MoveCare (732158 —
MoveCare — H2020-1CT-2016-2017/H2020-1CT-2016-1); da svolgersi presso 'U.0.C. Geriatria;

- di prendere atto che o studio, dichiarato osservazionale no profit spontaneo, finanziato, no profit
non comporta oneri aggiuniivi per la fondazione {RCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico;

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

- di disporre la pubblicazione del presenie provvedimento all’Alho online delf Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2008 cosi come sostituito
dall'art.1 della LR, n.23/2015);
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— didisporre I'invio della presente determinazione alle UOS/UOC interessate.
IL DIRETTORE ERALE
Dott.ssa Sim
\lt: SRE'IZTOR SCIENTIFICO IL DIRETTORE A INISTRATIVO
Prjﬁvflf St ari Dott. Fabjo Agfo
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IL DIRE
Dr.ssa

U0s/Uasb/UOC proponente birezione Scientifica
[ Oz a
Responsabile del procedimento: k?’of. Silvano Bosarl (FirmM,,
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