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Determinazione del Direttore Generale n.

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

STUDIO OSSERVAZIONALE  RETROSPETTIVO,  NON FARMACOLOGICO,  CROSS-SECTIONAL,
MONOCENTRICO, NO PROFIT SPONTANEO, DAL TITOLO: “RIPETUTO Fét%ﬁ\%go DI IMPIANTO:
PATOLOGIA REALE O FITTIZIA?”, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA’ GRAN% EDALE MAGGIORE
POLICLINICO, DA SVOLGERS! PRESSO L'U.0.5.D. PROCREAZIONE MEDSLCALP@E@ SISTITA

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione O\@

Autorizzazione esecuzione delio studio. \

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normati;

- Parere favorevole Comitato Etico Milano Area

3. Attestazione contabile @
La presente determina non comporta &

Pratica gestita da Dott.ssa Fede cest Responsabile del procedimento

irettore Scientifico

Milano, Silvapo Bosari

D ISTITUTO DI RICOVERQ E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12.2004
' via Francesco Sforza, 28 « 20122 Milano — Telefono 02 5303, — Fux 42 38304350
Cadice Fiscale e Part. FVA 04724150908
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

if costo complessivo di € / sara imputato nel BPE cosi come segue:
BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO IMPORTO IMPOR?% MPORTO TOTALI
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 o 2019
(7/a
SAN &

e

- Oy

N>

Totale -

TOTALE -

Milano, 555 Z/'} \ I Direttore dela U
% (Do

Gli eventuali costi imputati sar. coperti dai fondi rivenienti dalle sperimentazioni cliniche

3 ISTITUTO DY ICOVERG E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DM NATURA PUBBLICA D.M. 2%-12-2004

} via Francesco Sforza, 28 — 20122 Mikino — Telefono 02 5503.1 — Fax 062 58304350
I Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n. de , Attin. 688/2017

STUBDIC  OSSERVAZIONALL RETROSPETTIVO, NOMN FARMACOLOGICO,  CROSS-SECTIONAL,
MONOCENTRICO, MO PROFIT SPONTANEC, CAL TITOLO: “RIPETUTO FALLIMENTO DI IMPIANTO:
PATOLOGIA REALE O FITTIZIA?”, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO, DA SVOLGERSI PRESSO L'11.0.3.D. PROCREAZIONE MEDiLCALMENTg @S&SBTA

H THRETTORE GEMNERALE \

f" comunitaria n. 2001/20/cee,

%

VISTO if D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il guale si recepzsce .
sull'esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci per usg cl

VISTO o DM, del 17/12/2004 “Prascrizioni e condizioni di caé@ generale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con pariicolare rife a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sa onchﬂ le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29 5, protocotto 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generzle della it 711960 def 13.07.2004 relativo al¥approvazione

delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” ’{@wemrstlm , elaborazione di reporis periodici ed
istituzione del registro regionale sugii Stud: _rvanonah Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia;

VISTA la Determinazione AIFA del 20/0@ U Serie generale n.76 del 21/03/2008;
8 O

omposizione e if funzionamento dei comitati etici”;

VISTG il D.M. del 08/02/2013 “Criteri p: :
VISTA la Determinaziona n. 1698 Qe% n/07/2013 “Costituzicne Comitate 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 dei 2 015 “Modifica determinazione n. 1698 def 30/07/2013”;

ardia G1.2016.0035472 del 16/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
16 “Ricostituzione del Comitati Ftici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
e dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTE le note di Regione
G1-20160036044 dei 2
09/12/2016 "Ricostit

VISTA la Determinazionen. 452 del 14/63/2017 “Costituzions Comitato Etico Milano Area 2”7 e successive;

VISTA la lettera d'intent, datate 13/03/2017 e corredatea dalia relativa documentazione, con la quale if Dr.
Edgardo Somigliana, Direttore dell'U.0.5.D. Procreazions Medicalmente Assistita, chiede che sia approvato
dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione 1IRCCS Ca" Granda Ospedale Maggiore
Policlinico lo studio osservazionale, non farmacologico, retrospettivo, cross sectional, monocentrico, no
profit spontaneo, dal titolo: “Ripetuto follimento di impianto: patologia reale o fittizia?”, Promotore
Fondazione JRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, da svolgersi presso I'.0.5.0. da iui diretta
sotto la sua responsabilita scientifica. In Atti 888/2017;

A DAL 29.12-21Hd

N
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Determinazione del Direttore Generale n. del , Attin. 688/2017

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 11/04/2017, “.. autorizza per proprig
competenza lo prosecuzione dell'iter amministrativo con la redazione della determinazione do parte
dettf'amministrazione dell’Ente”. In Atti 688/2017;

. . s . e s . 0&9
VISTA I'attestazione di regoiarita istruttoria e di legittimita del provvedimento; \

VISTA l'attestazione di copertura economica; @ &

&

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del @e atto;
DATO ATTO che il Responsabile def procedimento & il Direttore Scientif%%

ACQUISITI i pareri favaorevoli del Direttore Amministraiivo, del Dirett@@itario, Direttore Scientifico;

DETERMINA 0\©

)

-~ di autorizzare, ai sensi della normativa in mate%nte, I'esecuzione dello studio osservazionale,
non farmacologico, retrospettivo, cross sect] monocentrico, no profit spontaneo, dal titolo:
“Ripetuto fallimento di impianto: patolo o fittizia?”, Promotore Fondazione IRCCS Ca’
Granda Ospedale Maggiore Policfinic%ersi presso PU.0.5.D. Procreazione Medicalmente
Assistita;

— di prendere atto che lo studio, dic psservazionate, non farmacologico, retrospettivo, cross
sectional, monocentrico no profitspontanes, non comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione

IRCCS Ca’ Granda Ospedale Policlinico;

Per tutti i motivi in premessa indicati:

— di dare atto che le attest irichiamate in premessa formano parte integrante del presente
atio;

— didisporra la pubblicaz el presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso € immeadi ente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito

dall'art.1 della L.Bq223/2015);

WTFPLES D1 RICOVERG F CURA & CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
vig Francesce Siorea, 28 — 28122 Miluno - Telefono 62 3303.1 — Fax 02 58304350
Ceodice ¥ Te v Pavt, IVA (4724150908
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CERrAVE

&
— didisporre 'invio della presente determinazione alle UOS/UOC interessate. \

UO5/UOSD/UQC propanente Direzione Scientifica
4 ] =7
Responsabile del procedimento: )@f. Silvano Bosari {F;rrfw
e i
Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi Firﬁfa).»—-v - - L
e T oo /{b&m acz,
M

STIPUTO DY RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.51, 29-12-2004
ia Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Caodice Fiscale e Part. WA 04724150963



