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ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

PROMOTORE ASST GAETANO PiNI-CTO, DA SVOLGERS] PRESSO L'U.0O.C. OSTE

&
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione @

Autorizzazione esecuzione dello studio. @
O\

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative cita:@

- Parere favorevole Comitato Etico Milano Area 2.
& \
3. Attestazione contabile @

La presente determina non comporta oneri.

Q

@ Responsab\ile del procedimento

Pratica gestita da: Dott.ssa Federica

STUDIO OSSERVAZIONALE, LONGITUDINALE, PROSPETTICO, MULTICENTRICO, NO PROFIT, DAL TITOLO:
“PROMAMMA: STUDIO PROSPETTICO OSSERVAZIONALE MALATTIE AUTOIMMUNI IN GRAVIDANZA",

via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano ~ Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
# Codice Fiscale e Part. VA (04724150968
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

I costo complessivo di €

sara imputato nel BPE cosi come segue:

BHANCIO N. CONTOE N. PROGETTO IMPORTO IMPO@% IMPORTO TOTALI
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 201 N 2019
PN
// /\\
Totale /
/ © @
RIC
A L
/ A
ﬁ,/ %w
Totale ' {Q
TOTALE O)
Milano, @ It Direttore U.0.C. Ge it omico Finanziaria

therti)

( Dﬁ};

Gli eventuali costi imputati saranng cdperti dai fondi rivenienti daghi studi clinici.

I test di laboratorio richiesti
immunoReumatologiche

otocolio saranno eseguiti presso il Laboratorio Sperimentale di Ricerche
ituto Auxologico Italiano utilizzando fondi di ricerca del Laboratorio stesso.

i ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
2 via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano ~ Telefono 02 55303.1 — Fax 02 538384350
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Determinazione del Direttore Generalén

cetd 9 HOV. 2017, avtin. 141472017

L DIRETTORE GENERALE

STUDIO OSSERVAZIONALE, LONGITUDINALE, PROSPETTICO, MULTICENTRICO, %Q%:NI DAL TITOLO:
“PROMAMMA: STUDIO PROSPETTICO OSSERVAZIONALE MALATTIE AUTOIMM% GRAVIDANZA",
PROMOTORE ASST GAETANO PINI-CTO, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. OSTETRICIA o

&

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il guale si recepisce la di%%mmunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinic

su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO @@

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di caratte@x rale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimét elie ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria” hgonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2 tocelio 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita m 0 del 13.07.2004 relativo all’approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non @entistici", elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osser& " 0 “Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia;

VISTA la Determinazione AlFA del 20/03/2008- :2 rie generale n.76 del 31/03/2008;

VISTO il D.M. dei 08/02/2013 “Criteri per la sizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia 0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 tiizione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
08/12/2016 “Ricostituzione dei Comi precisazioni”, e successive;

VISTA fa Determinazione n. 45 4?03/2017 "Costituzione Comitato Etico Milano Area 2”7 e successive;
VISTA la lettera d’intenti, da 2/09/2017 e corredata dalla relativa documentazione, con fa quale il Prof.
Luigi Fedele, Direttore dell . Ostetricia: - chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e

aytorizzato dalla Fondagion CS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio osservazionale,
longitudinale, prosp multicentrico, no profit, dal titolo. “Promamma: studio Prospettico
Osservozionale Malatiie gutoimmuni in gravidanza”, Promotore ASST Gaetano Pini-CTO; - dichiara che:
“Non vi sono spese aggiuntive per P'Istituto. ... sono revisti esami laboratoristici specificati nefl protocollo che
non sono eseguiti routinariomente. ... Il Progetto é finanziato con fondi propri afferenti al Laboratorio di
Ricerche Immunoreumatologiche dell'lstituto Auxologico ftaliano”; - specifica, altresi, che lo studio si
svolgera presso I'U.0.C. Ostetricia da lui diretta sotto la sua responsabilita scientifica - Prof. Luigi Fedele. In
Atti 1414/2017;

Y

;
i
f [}

& ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D¥ NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 53303.1 — Fax 02 58304350
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DATO ATTO che nel Protocolio di studio viene specificato che i test di laboratorio saranno eseguiti presso il
Laboratorio Sperimentale di Ricerche ImmunoReumatologiche dell’ Istituto Auxologico Italiano utilizzando
fondi di ricerca del Laboratorio stesso e non determineranno alcun costo aggiuntivo per i pazienti o le
strutture sanitarie di afferenza. Atti 1414/2017;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 10/10/2017, “.. &@so all’unanimita

parere favorevole allo studio subordinato a ...”. In Atti 1414/2017;
O

DATO ATTO che, con nota datata 24/10/2017, il Comitato Etico Milano Area 2 oghe ogni riserva e
conferma all’unanimitd il parere favorevole allo studio precedentemente espressal. In Atti 1414/2017;

VISTA I'attestazione di regolarita istrutforia e di legittimita del provved&f\m

VISTA I'attestazione di copertura economica;

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

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & i Dirett ntifico;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrati\%% irettore Sanitario, Direttore Scientifico;

Per tutti i motivi in premessa indicati:

longitudinale, prospettico, ico, no profit, dal titolo: “Promamma: studio Prospettico
Usservazionale Malattie au i in gravidanza”, Promotore ASST Gaetano Pini-CTO, da
svolgersi presso P'U.0.C Di i

1. di autorizzare, ai sensi della norm |I| C.,matena vigente, l'esecuzione dello studio osservazionale,

F

dio, dichiarato osservazionale, no profit, non comporta oneri aggiuntivi
{ Granda Ospedale Maggiore Policlinico. | test di laboratorio richiesti dal
ranno eseguiti presso il Laboratorio Sperimentale di Ricerche
e, dell’ istituto Auxologico [taliano utilizzando fondi di ricerca del

2. diprendere atto che lo
per la Fondazione IRC
protocolio di stu
ImmunoReumato
Laboratorio ste

3. di dare attg.c attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente

atto;

4. di disporre ia pubblicazione del presente provvedimento ail’Albo online dell’Azienda, dando atto
che to stesso & immediatamente esecutive {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito

dall'art.1 della L.R. n.23/2015);

B ISTIPUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA INM. 20122004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Telefone 62 5503.1 « Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part. IVA N4724150968




Sistema Socio Sanifario
Regione
Lombardic

Pag. 5

. Fondaziong IRCCS Ca” Granda

Ospedale Maggiore Foliclinico
Y, 2017 attin. 141472017

dekﬁ g %{E

iF

%
8
&

i

[

Determinazione del Direttore Generale n'’
5. didisporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.
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AMBINISTRATIVO

Direzione Scientifica ﬁ
[ A
{Firma) § 1 -
(Firma) .
?;,d&m{ Jiemewx
7 7

Prof. Silvano Bosari

UOS/U0SD/UOC proponente
Dott.ssa Federica Massacesi

Responsabile del procedimento:

Pratica gestita da:

ISTITUTO D1 RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano —~Telefone 02 5503.1 ~ Fax 02 38304350

Codice Fiscale e Pary. ['VA 04724150968







