Sistema Socio Sanitaro

 Regione
Lombardia

#3, Fondazione IRCCS Ca’ Granda
& Ospedate Maggiore Policlinico

2083 g g7 g a1

Determinazione del Direttore Generalen.___ ~  del’™ ~ *' 4 Attin. 1546/2019

STUDIO OSSERVAZIONALE, DI COORTE FINANZIATO NO PROFIT-DAL TITOLO: “STUDIO BRIDGE: PROGETTO
DI RICERCA SULLA PATOLOGIA BRONCHIECTASICA SUPPORTATO DA ANALISI DI DATABASE, GENOMICHE
E DI ENDOTIPIZZAZIONE, FINALIZZATO ALLA DEFINIZIONE DELLA CORRETTA TERAPIA PER OGNI
PAZIENTE”, CODICE PROTOCOLLO BRIDGE, PROMOTORE UNIVERSITY OF DUNDEE AND NHS, TAYSIDE
SCOZIA, DA SVOLGERSI PRESSO L. 0.C. PNEUMOLOGIA

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio. Approvazione Agreement for non Commercial Research.

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normafi:\_ée citate
Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area2 -

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri.

Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinéto Responsa -_.- e del procedimento
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ATTESTAZIONE CGPERTURA ECGNOM%CA/ PATRIMONIALE

Il costo complessivo di € o sara smputato nel BPE cosncomesegue
BILANCIO | N. CONTOE. N. PROGETTO iMPORTO IMPORTO iMPORTO TOTAL
DESCRIZIONE; IMPEGNO 2017 2018 2019
SAN
Totale
RiC
Totale
TOTALE

Milano, H Direttere U.0.C. Gestione EconomicosFinanziaria

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.
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Determinazione del Direttore Generale n. ! Hf ZSEQAtti n. 1546/2019

STUDIO OSSERVAZIONALE, DI COORTE FINANZIATO NO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIO BRIDGE: PROGETTO.
D1 RICERCA SULLA PATOLOGIA BRONCHIECTASICA SUPPORTATO DA ANALISI DI DATABASE, GENOMICHE
E DI ENDOTIPIZZAZIONE, FINALIZZATO ALLA DEFINIZIONE DELLA CORRETTA TERAPIA PER OGNI
PAZIENTE", CODICE PROTOCOLLO BRIDGE, PROMOTORE UNWERSITY OF BUNDEE AND NHS TAYSIDE_
SCOZIA, DA SVOLGERSI PRESSO L’U.0.C. PNEUMOLOGIA ' '

I DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocolio 2005.0031947;

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

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo al’approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione

tombardia;
VISTA Ia Determ;nazrcne AlFA del 20/03/2008-G.U Serie generale n. 76 dei 31/03/2008

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”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 "Ricostituzione dei Comitati Etici — premsazmm , € Successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14/03/2017 "{:ostatuz:one Comltato Etico Milano Area 2" e success:ve

VISTA la lettera d'mtenti datata 04/07/2019 con la quale il Prof. Francesco B}asn Dlrettore deFI’U 0.C.
Pneumologia, chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autonzzato dalla Fondazrone
IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Polrchmco o stuclno ossewazzona[e di coorte, finanziato, no profit dal
titolo: “Studio BRIDGE: progetto di ricerca sulla paroiogm Bronchiectosica suppertato da analisi di database,
genomiche e di endot:przzaz:one, finalizzato alla definizione della corretta terapia per ogni paziente”,Codice
Protocollo BRIDGE, Promotore University of Dundee and NHS, Tayside, Scozia, dichiara che: “f
Finanziamenti vengono concessi dalla British Lung Foundation, dalfa The European Respiratory Society e
dalla Eurcpean Union Innovative Medicine Initiotive ”, dichiara altresi che:- lo studio si svolgera presso
I'U.0.C. da lui diretta, sotto la responsabilita scientifica del prof. Stefano Aliberti. In Atti 1546/2019;

DATO ATTO che il Com_i:t;at:o_"Etico Milano Area 2, nella seduta del 17/09/2019: "ha espresso all'unanimito
parere favorevole alfo studio.”. \n Atti 1546/2019;

ASTITUTO DI RICOVERC E CLRA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA P‘U.BBUCA DM 29»12-20(34
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Determinazione del Direttore Generale n. d !““““‘ . , Attin. 1546/2019

VISTA i’attestaz:one di regoiarlta tstruttoraa € di !egltttmlta del prowedsmento

VES'fA I’attestazuone da copertura economica;

DATO ATTO che e predette attestazaom costltuascono parte mtegrante del presente atto,

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

ACQUISITI | pareri favoravoli dei Direttore Amministraiivo, del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione dello studio osservazionale
-di. coorte, finanziato, no profit dal titolo: “Studio BRIDGE: progetto di ricerca sulla patologia
Bronchiectasica supportato da analisi di database, genomiche e di endotipizzazione, finalizzato allo
definizione dello corretta terapia per ogni paziente”, Codice Protocollo BRIDGE, Promotore
University of Dundee and NHS, Tayside, Scozia, da svolgersi presso I'U.0.C Preumologia;

2. diprendere atto che lo studio, dichiarato osservazionale finanziato no profit, non comporta oneri
agg:untw] per ia Fondazlone IRCCS C&’ 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 del/’ Azienda, dando atto .
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art 17 comma 6 LR h. 33/2009 cosi come sostituito
'dail’art 1 de!la L.R. n. 23/2015) : : o

5. didisporre I’m\no della presente_ détefrﬁ nadigng 'aIIe Unité Obéra_tive interessate.

IL DIRETTORE
Dqtt Fabio
ELLELENCO DELLE §
' SLDATA 4017 ?!‘}ﬁfg\-

L08/UGSH/UOL proponente Direzione Scientifica -~ - . - . - e id

Responsabile del procedimento: . | Prof. Silvano Bosart -~ - .. - | {Firma)

Praticagestitada: *'© 7 . '! Dott.ssa Valentina Cavinato v (Firma)
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