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OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico osservazionale, non farma oﬁ%) profit,
denominato “JIA Registry: disease features and response atment from
childhood to adulthood” - CODICE PROTOCOLLO: ITHAC@
LA LATTUADA

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DOTT.SSA

SU PROPOSTA DEL

<&
PRESIDENTE DEL COMITATO TECNICO TIFICO
O

accertata la competenza procedurale, sottopone in
deliberazione sull'argomento all'oggetto specificato, il cuion

@ Responsabile del Procedimento.-
@ sidente del Comitato Tecnieo Scientifico

l'allegata proposta di
e rientra nel budget assegnato.

&

©
&@
q

TAZIONE COPERTURA ECONOMICA

Prof. Pj ’ Randelli

Si attesta la regolarits tabile, la copertura economica e Iimputazione a bilancio degli
oneri/introiti derivanti sente provvedimento con annotazione:

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

Il Direttore UOC Bilancio, Programmazione finanziaria e Contabilita

ilia Martignoni
f" e
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. £ 4del 18 GEN. 2024 v

(&
IL DIRETTORE GENERALE

Viste: %

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016; dell'Azienda

Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico r@ologico Gaetano
Pini/CTO; %

- la DGR XI/4538 del 15/04/2021 di nomina della Dott.ssa Paol da quale Direttore
Generale dellAzienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Gaeta im~CTO per il periodo
19/04/2021 - 18/04/2024,

- la deliberazione aziendale n. 240 del 19/04/2021 di pres della predetta DGR
X1/4538/2021 e di insediamento dal 19/04/2021 sino al 18/04/2024 della Dott.ssa Paola
Lattuada quale Direttore Generale del’ASST G. Pini-CTO; ¢

Premesso che con nota del 03/04/2023, agli atti, la Dott.ss
di Sperimentatore Principale, ha chiesto al Comitato Etic
questa Azienda, I'autorizzazione ad effettuare lo studio cfini sservazionale, non farmacologico,
no profit, denominato “JIA Registry: disease features sponse to treatment from childhood to
adulthood " - codice protocollo: ITHACA, da svo resso I'U.O.C Clinica Reumatologica

atrice Cecilia Chighizola, in qualita
ilano Territoriale Lombardia 3 e a

Pediatrica, diretta dal Prof. Roberto Felice Caporal@
Richiamata la vigente normativa nazionale ed @e in materia di sperimentazioni cliniche;
>
Preso atto che:
- con nota del 05/07/2023, agli atti, la dott. aola Giuliani, Direttore Sanitario di questa ASST,
ha espresso parere favorevole circa ibilita dello studio in relazione alle attivita clinico-
assistenziali proprie di questa Aziend

- il Comitato Etico Territoriale Lombardia’ 3 ha espresso parere subordinato allo studio nella

Considerato che trattandosj
tutte le procedure rientrano

dio osservazionale non sono previsti costi aggiuntivi in quanto
mbito della normale pratica clinica;

Considerato altresi ’q\Q o dellistruttoria condotta, sotto la responsabilita del Presidente del

Comitato Tecnico Scientificd, ha evidenziato che:

- si tratta di uno clinico osservazionale, non farmacologico, no profit il cui obiettivo &
descrivere una cogrte monocentrica di pazienti affetti da AIG con particolare riguardo ai dati di
efficacia (a livelloosia articolare che oculare) e sicurezza delle diverse terapie nelle diverse
categorie di‘malattia, fasce eta e nel corso degli anni;

- il Responéabite Scientifico dello studio clinico & la Dott.ssa Beatrice Cecilia Chighizola, dirigente

servizio presso I'U.O.C Clinica Reumatologica Pediatrica, individuata quale Principal

Investiga (P1), al quale sono attribuiti i compiti e le funzioni necessarie a procedere con

- la con'lusione dello studio & prevista approssimativamente per gennaio 2034;

Ritenuto pertanto di autorizzare la realizzazione dello studio clinico osservazionale, non
farmacologico, no profit, denominato “JIA Registry: disease features and response to treatment
from childhood to adulthood ", codice protocollo: ITHACA,
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. 24 4o 1 8 GEN. 2024 b

§
Viste:
- l'attestazione di regolarita dellistruttoria e legittimita del presente provvedirm spressa dal
Responsabile dell’'UO proponente;
- [lattestazione di regolarita contabile e della relativa copertura .@. da parte del
Responsabile del’lUOC Bilancio programmazione finanziaria e contabilita;

Y

Visti i pareri del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttorg’ Sociosanitario, resi
per quanto di competenza, ai sensi dell'art. 3 del D. Lgs. n. 502/1 99@

DELIBERA

&

per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralment% ritti:

©

1. di prendere atto del parere favorevole all'esecuzione studio in oggetto espresso dal
Comitato Etico Territoriale Milano Area 3, di cui alla no 4/12/2023, agli atti;

&

2. di autorizzare la Dott.ssa Beatrice Cecilia Ch@% ad effettuare presso I'U.O.C Clinica
Reumatologica Pediatrica lo studio clinico de o “JIA Registry: disease features and
response to treatment from childhood to adultho@CODlCE PROTOCOLLO: ITHACA;

3. di dare atto che dal presente provvedinie @n derivano oneri diretti a carico del bilancio
aziendale; %

4. di dare atto che il presente provvedi e immediatamente esecutivo ai sensi dell'art. 17,
comma 6, della L.R. n. 33/2009, c e sostituito dall'art. 1, comma 1, lett. w) della L.R.

n. 23/2015; @
deﬁ

5. di disporre la pubblicazione det presente provvedimento all’Albo Pretorio on line aziendale, ai
sensi dell'articolo 17, com a L.R. n. 33/2009, cosi come sostituito dall’art. 1, comma 1,
lett. w) della L.R. n. 23/2015

1%

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. 2 4 del 18 €

o \\/
RELATA DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione € pubblicata all'albo pretorio informatico uest'/Azienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall’'art. 32, comma 1, L. @; e dall’art. 8 del

D.Lgs. 33/2013, dal __2 2 GEN, 2024 e vi rimarra per quindici gi% ecutivi.

i

La deliberazione si compone di n. 4 pagine e n. // pagine di allegati%
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