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Determinazione del Direttore Generale n. del _, Attin. 1350/2018

STUDIO MONOCENTRICO, NON FARMACOLOGICO, CON DISPOSITIVO MEDICO, SPONTANEC NO-PROFIT,
DAL TITOLO: "ASCOLTO BIMODALE: UTILIZZO DELLA PROTESI ACUSTICA CONTROLATERALE IN SOGGETT!
ADULTI SOTTOPOSTI AD IMPIANTO COCLEARE MONOLATERALE”, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA
GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO DI MILANO DA SVOLGERS! PRESSO L &D AUDIOLOGIA

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROWEDE
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione o @
Autorizzazione esecuzione dello studio. \\
2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normati e «
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area &
3. Attestazione contabile @
La presente determina non comporta oneri. %

S

W

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato Responsabhjle del procgdimento
O
Dife
Prof Sfiv

STTTUTO DI RICOVERG E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBDBLICA FLM. 29-12-2004
¢ via Francesco Sforza, 28 — 20122 Mitano - Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
i Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n. de} , Attin. 1390/2018

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

i costo complessivo di € sara imputato nel BPE cosi come segue:
S
BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO TOTALI
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018

SAN @

Totale | / %

RiC / rf_y e &
/
Totale =

TOTALE Q<

Milano,

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dalto studio.

ISTITUTO D RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DM NATURA PUBBLICA .M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Telefono 02 5503.1 ~ Fax 02 58304350
& Codice Fiscale e Part, IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale'n.

STUDIO MONOCENTRICO, NON FARMACOLCOGICO, CON DISPOSITIVO MEDICO, SPONTANEQ NO-PROFIT,
DAL TITOLO: "ASCOLTO BIMODALE: UTILIZZO DELLA PROTESI ACUSTICA CONTROLATERALE IN SOGGETTI
ADULTI SOTTOPOSTI AD IMPIANTO COCLEARE MONOLATERALE”, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA

GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO DI MILANO DA SVOLGERSI PRESSO L’ g@j’ AUDIOLOGIA
& \

il DIRETTORE GENERALE @ o

&

su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO
VISTO il D.gs. del 24/06/2003, n. 211, con i quale si recepisce la di@

unitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per usc clinico;

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento lle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante delf’assistenza sanitaria”, onche le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/200 , tocoilo 2005.0031947;

VISTO il D.M, del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di caratte ale, relative all'esecuzione delle

VISTO il D. lgs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare Fart. 1& ti Vil e X ove applicabili, emendato dal D.
i,

igs 25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva 2007/47/
i

VISTO il D.M. 02.08.2005 "Modalita di presentazio ocumentazione per notifica di indagine clinica

con dispositivi medici”;

VISTQ it D.M. 12.03.2013 "Limiti, condizioni e e presso cui & possibile effettuare indagini cliniche di
dispositivi medici, ai sensi dell'articolo 14 del o legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive

modificazioni®;

VISTO i D.M. del 08/02/2013 “Criteri mmposizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016\"Ricpstituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 de!
09/12/2016 “Ricostituzione dei ati £tici — precisazioni”, e successive;

VISTA la Determinazione n. el 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2” e successive;

7 del 22/02/2018 “Definizione delle modalita di ripartizione e definizione

VISTA la Determinazio
i perscnale dipendente dei proventi derivati da studi profit”;

delle gquote di attrib

VISTA la lettera d'intenti, datata 21/05/2018 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale il
Prof. Umbero Ambrosetti Direttore dell’” U.0.5.D di Audiclogia chiede che sia approvato dal Comitato Etico
Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggicre Policlinico lo studio
monocentrico, non farmacologico, con dispositive medico, spontanec no profit, dal titolo: “Ascolto
Bimodale: Utilizzo della Protesi Acustica Controlaterale in Soggetti Adulti Sottoposti ad Impianto Cocleare
Monolaterole”, Promotore Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico di Milano, precisa

STITUTO IN RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO 1D NATURA PUBHLICA ExM, 29-12-2004
via Francesco Storza, 28 - 20122 Milano - Telefono #2 5503.1 — Fax 02 58304359
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che: “lo studio non comporterd costi aggiuntivi per listituto” - precisa altresi che: -lo studio si svoigera
presso I'U.0.C. da lui diretta sotto la responsabilita scientifica del Dr. Diego Zanetti. In Atti 1390/2018;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 19/06/2018: “._ha espresso all’ unanimita
parere favorevole allo studio subordinato ... ", In Atti 1390/2018; Q%

DATO ATTO che con una nota datata 02/01/2019 Comitato Etico Mitano Area 2~ stioglie ogni riserva e
conferma all’'unanimitd if parere favorevole oilo studio precedentemente espresso’/ Ity Atti 1390/2018;

VISTA !'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del prowedi@
DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integra resente atto;
<

DATO ATTO che ii_ Responsabile del procedimento & il Direttore@gu ico;
e

VISTA 'attestazione di copertura economica;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, tore Sanitario, Direttore Scientifico;

" DETER @
Per tutti | motivi in premessa indicati:

1. di autorizzare, ai sensi della normativateria vigente, I'esecuzione dello studio monocentrico,
non farmacologico, con dispositivo medico, s nigo no profit, dal titolo: “Ascolto Bimodale: Utilizzo della
Protesi Acustica Controfaterale in Sogg ulti Sottoposti ad Impignto Cocleare Monolaterale”,
Promotore Fondazione IRCCS Ca Gra\ dale Maggiore Policlinico di Milano, da svolgersi presso ¥

U.0.5.D. di Audiologia™:

2. di prendere atto che lo studig/ dichiarato, no profit con dispositive medico, non comporta oneri
aggiuntivi per la FondaziiE e IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

3. di dare atto che le atte oni richiamate in premessa formano parte integrante del presente

atto;

4. didisporrelap ﬁ'c"a.«. ione del presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto
che o stesso 'ediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito

dall'art.1 deflateR, n.23/2015);

. ISTITUTO DI RECOVERCG E CIZRA A CARATTERE SCIENTIFICO D1 MATURA PUBBLICA D.M. 29-12-20604
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Determinazione del Direttore Generale n. del

L DIRETTORE A TRATIVO
Dott. Fabio Agr

It

UOS/UOSD/UOC propo@ Direzione Scientifica

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma) L L\M

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firma) @\f

via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
7 Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968

ISTITUTC DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004






