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Determinazione del Direttore Generale n, dei Attl n. 1292/2018

STUDIO NON FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NO . PROFI’T DAL TiTDi.D “STRATEF!CAZiONE DEI
PAZIENT! CON FIBROSH CISTICA SULLA BASE DELLA RlSPOSTA DEGLI ORGANOIDI INTESTINALI A DIVERS!
MODULATORI CFTR DA SELEZIONARE PER STUDI FUTURI (PART 1 HIT-CF PROJECT: ORGANOCID STUDY)",
CODICE PROTOCOLLO ORGANOID STUDY, PROMOTORE DEPT OF PAEDIATRIC RESPIRATORY MED!CINE
UNIVERSITY MEDICAL CENTER UTRECHT DA SVOLGERS! PRESSO L'U. 0 C PEDIATREA -FIBROS| CISTICA

ATTESTAZIONE REGOLARITA' ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio. Approvazione Clinical Study Site Agreement

2. Estremi relativi ai principati 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 \_lal_ent_ina_ Cavinato

ISTITUTO Dl RICOVERO B CURAA CW’ITERE SCIENTIFICO DI NAW ?UBBLECA D M 29—12»—2034 _
“via Francesco Sforza; 28 - 20122 Nmano Te]efouo {)2 55&3 1 - Fax i3 58304350
 Codice Fiscale e Part. IVA 94724150968 . .
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Determinazione del Direttore Generale n. del , Attin. 1282/2019

A'ITESTAZIONE CO?ERTURA ECONOMECA/ PATRIMON!ALE

il costo compiesswo di € ; ' . sarra zmputato ne! BPE cosi come > segue:
BE%.ANCEO N CONTOE N PROGETTO !MP.ORTG IMPORTO EMPOR'!'O TOTALI
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018 2019
SAN
Totale
RIC
Totale
TOTALE
Milano, H BirEttore U.0.C. Gestione Economico-Finanziaria

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

: P X ISTITUTO D RICOVERD E.CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBUCA DM 29—12—2!}04
ngzﬁuw AS wia Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano —~'I'elefbno 92 5503 1 « Fax 02 58394350 TR, u :
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, Attin. 1292/2019

STUDIO NON FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NO PROFIT DAL TITOLO: “STRATIFICAZIONE DE!
PAZIENTI CON FIBROSI CISTICA SULLA BASE DELLA RISPOSTA DEGLI ORGANOIDI INTESTINALI A DIVERSI

MODULATORI CFTR DA SELEZIONARE PER STUDI FUTURI (PART 1 HIT-CF PROJECT: ORGANOID STUDYY”,

CODICE PROTOCOLLO ORGANOID STUDY, PROMOTORE DEPT OF PAEDIATRIC RESPIRATORY MEDICINE,
UNIVERSITY MEDICAL CENTER UTRECHT, DA SVOLGERS! PRESSO L’U.0.C PEDIATRIA -FIBROSI CISTICA

iL DIRETTORE . GENERALE
su proposta dei DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comumtana n. 2001/20/cee,
sult’esecuzuone defie sper:mentazaom clmiche cil farmacz per uso chnlco '

VISTO il D.M. del 17/12/2004 "F‘rescnzmm e ccndzz;om di carattere generaie relative all’esecuzlone delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento deila
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
ta Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocollo 2005.0031947;

VISTO il D.M, del 08/02/2013 “Criteri per la composizione 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 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810Q del
0971272016 "Ricostituzione dei Comitati Etici ~ precisazioni”, e successive;

VISTA la Determmaznone n. 452 del 14/03/2017 "Cost:tuzaone Comitato Ftico Milano Area 2" e successive;

VISTA la lettera d‘mtenti datata 18/05/2019 e corredata dal!a relat:va documentazmne, con Ea quaie la
Prof.ssa Carla Colombo Direttore dell’ U.0.C Pediatria -Fibrosi Cistica chiede che sia approvato dal Comitato
Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo
studio non farmacologico multicentrico no profit, dal titolo: “Stratificazione dei pazienti con fibrosi cistica
sulla base della risposta degli organoidi intestingli a diversi modulatori CFTR da selezionare per studi futuri
(Part 1 HIT-CF Project: Organoid Study)”, Codice Protocollo Organoid Study, Promotore Dept of Paedratric
Respiratory Medicine, University Medical Center Utrecht, -precisa che: “Lo studio si svolgerd anche
nell’U.0.C di Gastroenterologia ed Endoscopia diretta dal Prof. Maurizio Vecchi e nell’'U.0.C di Pneumologia
diretta dal Prof. Francesco Blasi”,- precisa altresi che o studio si svolgera presso i’U 0 C. da Een diretta sotto
la sua responsabihté sc:entrf‘ ca in Att: 1292/2019 - : -

DATO ATTO che il Com;tata Etu:o Mt!ano Area 2 nelia seduta del 02/04/2019: “ho espresso ali’unamm:ta
parere favarevole alfo studio subordinato ... . In Atti 1292/2019

DATO ATTO che con una nota datata 07/10/2018, il Comitato Etico Milano Area 2,: “scioglie ogni riserva e
conferma al!'unamm:ta il parere favorevole allo studio precedentemen te espresso “ In Atti 1292/2019;

VISTA l'attestazione di fegbiai’ii‘é istruttoria e di legittimita del provvedimento;

!STITUTQ Bl RICOVERO B CURA A CARATTERE SCIENTIFIC(O DI NAWRA mnmm . M. 29—12-2004
vin Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Telefono 02 5503 1 - Fax 02 58304350 i
Codice Fiscale ¢ Part. VA 04724150968 - ) . . RS
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Determinazione del Direttore Generale n, del _igl % {}’ﬁi , Attin. 1292/2019

VISTA i’attestaznone d: copertura econcmlca,

DATO ATTO che le predette attestazmm costituiscono. parte mtegrante del presente atto; .

DATO ATTO che il Responsabsfe del procedrmento ] si Dwettcre Smenhﬂco, _ | o

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

Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, ['esecuzione dello studic non
farmacologico multicentrico no profit, dal titolo: “Stratificazione dei pazienti con fibrosi cistica sulla
base dello risposta degli organoidi intestinali a diversi modulatori CFTR da selezionare per studi futuri
{Part 1 HIT-CF Project: Organoid Study)”, Codice Protocollo Organoid Study, Promotore Dept of
Paedratric Respiratory ‘Medicine, University Medscal Center ‘Utrecht, da svolgers: presso fu.o.C
Pediatria Fibrosi Cistica; o : :

2. di prendere atto che lo studio, dichiarato non farmacologico no profit, non comporta oneri
aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Paliclinico;

3. di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente
atto: o _

4. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Aibo online deli’Azienda, dando atto-
che lo stessp & immediatamente esecutivo (art 17 comma 6 L.R. n. 33/2009 c051 come sostituito
dall'art. 1 delia L.R. n.23/2015); : - : : '

5.di dlsporre Vinvio della presente determinazigiie al!e Unita Operatlve interessate.

iL DIRETTORE AM
- Dott. Fabio}

UOS/UOSD/UCC proponente Direzigne Scientifica
Responsabile del procedimento: | Prof, Silvano Bosari 5 {Firma) £}/
Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato (Firma)
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