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Determinazione del Direttore Generale n.

STUDIO NON FARMACOLOG!CG MULTICENTRICO NO PROFIT DAL TETOLO “STRATEFICAZIONE .DEI
PAZIENTI CON FIBROSI CISTICA SULLA BASE DELLA RISPDSTA DEGL! ORGANOIDI INTESTINALI A DIVERSI
MODULATORI CFTR DA SELEZIONARE PER STUD! FUTURI {PART 1 HIT-CF PROJECT: ORGANOID STUDY}",
CODICE PROTOCOLLO ORGANOID STUDY, PROMOTORE DEPT OF PAEDIATRIC RESPIRATORY MEDECiNE
UNIVERSITY MEDICAi. CENTER UTRECHT DA SVOLGERSI PRESSO L’U 0 C PNEUMU!.OGIA :

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 principali documenti e/o normative citate
- Parere Favorevole Comitato Etico Milanho Area 2.

3. Attestazione contabile
- La presenie determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato Responsabijle del procedimento

JISTY I'UTO DI RICDVERO £ CURA A CARA’ITERE SCIENTIFICO DI NATURA ?UDB[JCA D M 29-11-2004 Co
via Francesco Sforza, 28 « 20122 Milano -—Te!efono 02 5503 1 - Fax 92 58304350 SR
] Codice Fiscale e Part VA 847’24159?68 : o R ST EE
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Determinazione del Direttore Generale n._ del , Atti n. 1291/2019

AngsrAziohiE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

il costo complessivo di € ' ' " sara imputato nel BPE cosi come segue:
BILANCIO N.CONTOE N, PROGETTO | IMPORTO | iMPORTO | IMPORTO | TOTALI
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018 2019
5AN
Totale
RIC
Totale
TOTALE

Milano,

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

AFITIOTO DI RICOVERG E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D1 N&T(m& FUBBLICA D.M 29—12—2004
88 - via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano —'i"elefuno 02 5503 1 - Fax 62 5830435& T
g3 Codice Fiscale e Part IVA 84724130958 - - :
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Determinazione del Direttore Generale n. del , Attin: 1291/2019

STUDIO NON FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NO PROFIT DAL-TITOLO: . “STRATIFICAZIONE: DE!
PAZIENT! CON FIBROSI CISTICA SULLA BASE DELLA RISPOSTA DEGLI ORGANOIDI INTESTINALI A DIVERSI
MODULATORI CFTR DA SELEZIONARE PER STUD! FUTURI (PART 1 HIT-CF PROJECT: ORGANOID STUDY)",
CODICE PROTOCOLLO ORGANOID STUDY, PROMOTORE DEPT OF PAEDIATRIC RESPIRATORY MEE}IC[NE

UNIVERSITY MEDICAL CENTER UTRECHT, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C PNEUMOLOGIA ' -

iL DIREYTORE GENERALE
su proposta de! DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con it quale si recepisce la direttiva comumtana n 2001/20/cee
su!!’esecuztone delie spenmentazrom cliniche d! farmac: per uso chmco,

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, refatwe ati’esecuzmne delle
sparimentazioni cliniche di medicinali, con pariicolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
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 28/06/2005, protocolio 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per ia composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia 61.2016.0035472 del 16/11/201"6 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTA ta Determ:naz:one n. 452 del 14/03/2017 "Costttuz:one Comitato Et;co Mitano Area 2”7 e successive;

VES‘!’A ia !ettera d’mtentz datata 17/06/2019 e corredata daila relatlva documentazaone con ia quale i Prof.
Francesco Blasi Direttore dell’ U.0.C Pneumologia 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: “Stratificozione dei pazienti con fibrosi cistica sulla base
della risposta degli organoidi intestinali a diversi modulatori CETR da selezionare per studi futuri (Part 1 HIT-
CF Project: Organoid Study)”, Codice Protocollo Organ_cid_smdy, 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’t).0.C di Pedigtrio-Fibrosi Cistica
diretta dalla Prof:ssa Caria Colombo”,- precisa altresi che lo studio si svolgerad presso. Fu.0.C. da lui diretta
sotto la responsabzhta scientifica detla Dr.ssa Guovanna Pczzamlgho In Atti 1291/2019 B

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, neita seduta del 02/04/2015: “ha espresso all'unanimitd
parere favorevo!e allo studto subordinato.... “ In Atti 1291/2019

DATO ATTO che con una nota datata 07/10/2018, il Comitato Etico Milano Area 2, “scioglie ogni riserva e
conferma a!l’unammtta ;i parere favorevole allo studio precedentemente espresso “.In Atti 1291/2019;

VISTA !’at*t_e_stazi'oné_'di zfegblérité istruttoria e di legittimita del provvedimento;

AISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARAT’I'.ERE SCIENTIFICO I NATURA ?Uﬁﬂﬂ% B, M 29—12—2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~Talefono 0z 5503 1 rax oz 58304350 LRI -
Codice Fzscata @ Pan IVA 0472413&968 S ; R P
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Determinazione de! Direftore Generaie n. del , Attin. 1291/2019

VISTA !’attestazmne d: copertura economlca,

DATQ ATIO che le predette attestazioni costltwscono parte mtegrante del presente atto;

DATO ATTO che t! Responsablle de! procedlmento é :! D:rettore Sc:entaﬁco

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

Per tutti | motivi in premessa indicati:

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Fesecuzione dello studio non
farmacologico multicentrico no profit, dal titolo: “Stratificazione dei pazienti con fibrosi cistica sullo
base della risposta degli organoidi intestinali a diversi modulatori CFTR da selezionare per studi futuri
{Part 1 HIT-CF Project: Organoid Study}”, Codice Protocolio Organoid Study, Promotore Dept of
Paedratric Respiratory Med:cme Umversﬂy Medacai Center Utrecht, da svolgersi presso I'J.0.C
Pneumologia; :

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

3. di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente
atto; '

4. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento ali’Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6 L. R n. 33/2009 €Osi come sost:tuuto
datl’art 1della LR. n. 23/2015} - :

5. di disporre Finvio delia presente determmazu}ne alle Unita Operative mtaressate

Direzione Scient;fsca

UOs/U0SD/UCC proponente

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari .| (Firma} 4]

Pratica gestite da: Dott.ssa Valentina Cavinato {Firma} ¢ M

ISTITUTO DI RICOVERD E CURAA CARATTERE SCIENTIHCO D NATURA F’UBBLICA D.M 39—12-2004
‘via Fraficesco Sforza, 28 — 20122 Milano wTe!efono i 5503 1 - Fax 02 58304350 ;
Codice Fiscale e Pare. IVA 04724150968 . < TR




