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OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico sperimentale, non farmac ico, no profit,

denominato “Disturbi dell’eloquio in pazienti con ma di Parkinson e
neurostimolatore cerebrale” - CODICE PROTOCOLLO: s\ PD

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DOW%OLA LATTUADA

R
SU PROPOSTA DEL
PRESIDENTE DEL COMITATO TECNICO Sg NTIFICO

q
accertata la competenza procedurale, sottopone in «dat GEN. Zl]‘-l*l’allegata proposta di
deliberazione sull’argomento all’oggetto specificato, re rientra nel budget assegnato.

QII Responsabile del Procedimento

Q\@residente del Comitato Tecni

ESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA
Si attesta la reg@ontabile, la copertura economica e l'imputazione a bilancio degli
a
©

oneri/introiti deriv resente provvedimento con annotazione:

- il presente pr imento non comporta oneri diretti a carico del bilancio aziendale.

Il Direttore UOC Bilancio, Programmazione finanziaria e Contabilita
Dott>s<s Emilia Martignoni

\l;
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALEn. 29 del 1 8 GEN, %\v
N

IL DIRETTORE GENERALE XN\V
Viste:

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 di costituzione, a partire dal 1° ge
Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico
Pini/CTO;

- la DGR XI/4538 del 15/04/2021 di nomina della Dott.ssa P ada quale Direttore
Generale dellAzienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Gagta ni-CTO per il periodo
19/04/2021 - 18/04/2024;

- la deliberazione aziendale n. 240 del 19/04/2021 di <Q%d’atto della predetta DGR

X1/4538/2021 e di insediamento dal 19/04/2021 sino al 2024 della Dott.ssa Paola
Lattuada quale Direttore Generale dellASST G. Pini-CTO;

Premesso che con nota del 24/04/2023, agli atti, la a Virginia Aglieri, in qualita di
Sperimentatore Principale, ha chiesto al Comitato Etico Territoriale Lombardia 3 e a questa
Azienda, l'autorizzazione ad effettuare lo studio clini imentale, non farmacologico, no profit,
denominato “Disturbi dell'eloquio in pazienti c;&% ttia di Parkinson e neurostimolatore
cerebrale” - codice protocollo: SPEECH-PD, da rsi presso 'U.O.C Centro Parkinson e

Parkinsonismi, diretta dal Prof. loannis Ugo Isaias;

Richiamata la vigente normativa nazionale e ea in materia di sperimentazioni cliniche;

Preso atto che:

- con nota del 03/05/2023, agli atti, | Paola Giuliani, Direttore Sanitario di questa ASST,
ha espresso parere favorevole cif%f% attibilita dello studio in relazione alle attivita clinico-
assistenziali proprie di questa Azi

- il Comitato Etico Territoriale ia 3 ha espresso parere sospensivo allo studio nella
seduta del 11/09/2023, conne 15/09/2023 agli atti;

- il Comitato Etico Territor" ilano Area 3 ha sciolto ogni riserva ed ha espresso parere

favorevole allo studio nella seduta del 13/12/2023, con nota del 14/12/2023 agli atti;

"

Considerato che trattan studio sperimentale non sono previsti costi aggiuntivi in quanto
tutte le procedure rie II’ambito della normale pratica clinica;

Comitato Tecnico S tifico, ha evidenziato che:
- si tratta di ung studip clinico sperimentale, non farmacologico, no profit il cui obiettivo & valutare

abile Scientifico dello studio clinico € la Dott.ssa Virginia Aglieri, dirigente medico in
servizio\presso I'U.O.C Centro Parkinson e Parkinsonismi, individuata quale Principal
Inve \ (PI), al quale sono attribuiti i compiti e le funzioni necessarie a procedere con

- la conclusione dello studio € prevista approssimativamente per dicembre 2027,

Ritenuto pertanto di autorizzare la realizzazione dello studio clinico sperimentale, non
farmacologico, no profit, denominato “Disturbi dell’eloquio in pazienti con malattia di Parkinson e
neurostimolatore cerebrale”, codice protocollo: SPEECH-PD,;
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. 22 del 18 GEN. 2&4’(

T

— \\/

Viste:

- l'attestazione di regolarita dell'istruttoria e legittimita del presente provvedin%% pressa dal
Responsabile del’lUO proponente;

- lattestazione di regolarita contabile e della relativa copertura e @ da parte del
Responsabile dellUOC Bilancio programmazione finanziaria e contabi (&

Visti i pareri del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e d irettgre Sociosanitario, resi
per quanto di competenza, ai sensi dell'art. 3 del D. Lgs. n. 502/1992 e s.

DELIBERA QQ%

per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralmente%critti:

1. di prendere atto del parere favorevole all'esecuzion studio in oggetto espresso dal
Comitato Etico Territoriale Milano Area 3, di cui allgn@ 14/12/2023, agli atti;

2. di autorizzare la Dott.ssa Virginia Aglieri ad e%t%e presso 'U.O.C Centro Parkinson e
Parkinsonismi lo studio clinico denominato “Disturbi dell’'eloquio in pazienti con malattia di
Parkinson e neurostimolatore cerebrale” - CO ROTOCOLLO: SPEECH-PD;

>

3. di dare atto che dal presente provvedi@ on derivano oneri diretti a carico del bilancio

aziendale;

4. di dare atto che il presente provv%@ e immediatamente esecutivo ai sensi dell'art. 17,
comma 6, della L.R. n. 33/2009, me sostituito dall'art. 1, comma 1, lett. w) della L.R.
n. 23/2015;

p
sensi dell'articolo 17, com della L.R. n. 33/2009, cosi come sostituito dall’art. 1, comma 1,

lett. w) della L.R. n. 23/2@

IL DIRETTORE SANITARIO.)
Dotf, Cesare ;}g‘}w 7

Z
oLl =
IL DIRETTORESOLIO SANITARIO

(Dott.ssa Ros§é he GIIVE )
2

{,}3 INFSTRATIVO

PIBATERNOSTER)

5. di disporre la pubblicaziog@%sente provvedimento all’Albo Pretorio on line aziendale, ai

IL DIRETTY
APe
(Dott. M

Comitato Tecnico Scientifico

Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento
Responsabile del Procedimento ex |. 241/90: Prof. Pietro Simone Randelli
Pratica trattata da: Dott.ssa llaria Riela

ATTI n. 2022.1.1.6.1
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. ? 3 del 18 GEN. 2(%v

%
RELATA DI PUBBLICAZIONE N

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo pretorio inforr%di quest'Azienda
, e dall'art. 8 del

e vi rimarra per quindici giorni copsecutivi.

sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall'art. 32, comma 1, L.
D.Lgs. 33/2013, dal__ & 2 BEN. 2024

La deliberazione si compone di n. 4 pagine e n. // pagine di alle ati%
>
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UOC Affari Generali e Legati, ©
I"'Funzionario addett
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Per copia conforme all’'originale per u@istrativo
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