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Determinazione del Direttore Generale n- e il F? /, Attin. 1683/2017

STUDIO NON FARMACOLOGICO, INTERVENTISTICO, NO PROFIT, DAL TITOLO: “MICROBIOTA EMATICO E
DIETA IN RELAZIONE AL RISCHIO DI ADENOMA E TUMORE DEL COLON-RETTO”, PROMOTORE
UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI MILANO - DIPARTIMENTO Di SCIENZE CLINICHE E DI COMUNITA’, DA
SVOLGERS! PRESSO L'U.0.C. GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCOPIA

o R

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL f’RO‘lIVEDII\éEN'!'Q>

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione Q\@

Autorizzazione esecuzione dello studio. \

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

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

Pratica gestita da: Dott.ssa Federicam;esi Responsabjk!e del procedimento

Dir §o re Scié

ISTIPUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2604
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304356
Codice Fiscale ¢ Part. VA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n. deléf Uowila 20 Attin, 1683/2017
ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
I costo complessivo di € sara imputato nel BPE cosi come segue:
N
BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO IMPORTO IMPOR?(ZQ\\MPORTO TOTALI
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2019
(22
SAN NU
XA

4

Totale Y
;f“g @

RIC A &

A
o ~
;"{
ra

Totale f ﬁ

TOTALE

Milano, \@ il Direttore U.0.C. Ges
\V/ (m@ :
S8y

Gli eventuali costi imputatisa coperti dai fondi rivenienti dagli studi clinici.

ISTITUTO D RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DML 29-12-2804
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 ~ Fax 02 58304350
Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale del % U Uily ﬁé}??Atﬁ n. 1683/2017

il DIRETTORE GENERALE

STUDIO NON FARMACOLOGICO, INTERVENTISTICO, NO PROFIT, DAL TITOLO: "M%@OB\ EMATICO E
DIETA IN RELAZIONE AL RISCHIO DI ADENOMA E TUMORE DEL COLON-%@TO", PROMOTORE
UNIVERSITA" DEGLI STUDI Di MILANO - DIPARTIMENTO DI SCIENZE CLIN! EODI COMUNITA’, DA
SVOLGERS! PRESSO L'U.0.C. GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCOPIA

su proposta del DIRETTORE scmmm@

VISTO il D.Igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la @ra comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso c[i@‘ ;
e

VISTO il B.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di caro% nerale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferim a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitar@nché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/ protocollo 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per Ia composizio@i funzionamento dei comitati etici”;
.

ostituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
he Determina n. 1698 del 30/07/2013” e successive; la
terminazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la Determinazione n. 1698 del 30/07
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Inte
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Mo

VISTE le note di Regione Lombardia G w;\*a 5472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ri \!@ e dei Comitati Etici ~ chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comi m‘&‘ precisazioni”, e successive;

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

O
VISTA la lettera d’intenti, datata 1/2017 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale il Prof,
Maurizio Vecchi, Direttore del'l.O.C. Gastroenterologia ed Endoscopia: - chiede che sia approvato dal
Comitato Etico Milano Ar e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore

Policlinico lo studio non farmacologico, interventistico, no profit, dal titolo: “Microbiota ematico e dieta in

pratica assistenziale artecfpanti coinvolti saranno sequiti allo stesso modo e per fo stesso tempo
richiesto nella pratica corrente. L'U.0.C. Chirurgia Generale della Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico sara coinvolfta nell’arruolamento dei partecipanti aflo studio. Lo studio non comporterd
costi aggiuntivi per V'lstituto. Lo studio non prevede I'esecuzione di esami di laboratorio/diagnostici. ... Lo
studio é promosso dalla Dott.ssa Marta Rossi dell’Universita degli studi di Milano con if finanziamento di
un’Associazione non a fini di lucro, F'associazione italiana per la Ricerca sul Cancro {AIRC), ma cid non
comporta alcun contratto o finanziamento con la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA .M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
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Determinazione del Direttore Generale n. ' deld

Policlinico”; - precisa, altresi, che lo studio si svolgera presso I'U.O.C. Gastroenterologia ed Endoscopia da
lui diretta sotto la responsabilita scientifica del Dr. Roberto Penagini. In Atti 1683/2017;

DATO ATTO che il Comitato FEtico Milano Area 2, nella seduta del 12/12/2017:” .. ha occettato
all’unanimité il parere favorevole aflo studio espresso dal Comitato Etico Milano Areq:€.%_In Attil683/2017;

VISTA V'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento; @ o

@
n

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante% te atto;

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

ACQUISITI | pareri favorevoli, del Direttore Sanitario e deIODi Scientifico, mentre il parere del

Direttore Amministrativo si intende assorbito dalle funzioni su@ besercitate;

DETERMI@

Per tutti i motivi in premessa indicati: @

1. diautorizzare, ai sensi della normativa in &ente, Fesecuzione dello studio non farmacelogico,
e

interventistico, no profit, dal titolo: “Micro ematico e dieta in relazione al rischio di adenoma e
tumore del colon-retto”, Promotore Universi i Studi di Milano- Dipartimento di Scienze Cliniche e di
Comunita, da svolgersi presso 'U.0.C. Gast trologia ed Endoscopia. L'U.0.C. Chirurgia Generale delia

Fondazione IRCCS Ca’ Granda Os \ aggiore Policlinico sara coinvolta nell’arruclamento dei

partecipanti allo studio;

2. diprendere atto che lo studio%ato non farmacologico, interventistico, no profit, non comporta

oneri aggiuntivi per la Fondazigne IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;
O

ichiamate in premessa formano parte integrante dei presente atto;

3. didare atto che le attesta

e del presente provvedimento all’Albo online del’Azienda, dando atto che
esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito dall’art.1

4. di disporre la pubbli
lo stesso e immediat
della L.R. n.23/2015

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIEENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Telefono 02 5303.1 ~ Fax 02 58304358

AUREAL VERITAS
Derifieation ; Codice Fiscale e Part. IVA (4724150968
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Beterminazione del Direttore Generale del ? %% i}%%; ?E? Attin, 1683/2017

5. didisporre Vinvio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

¥

per iL DIRETTORE SANITARIO
dr.ssa Laura Chiappa

IL DiRE'ITORE, D1 PRESIDIO
& dr. Basiio Tiso
:a;:si della determinazione n. 912 del 12.5.2016

U0S/UCSD/UCC propo e Direzione Scientifica

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari

Pratica gestita da: Dott.ssa Federica Massacesi

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part. TVA 04724150968
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