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IL DIRETTORE GENERALE

Richiamate: 

La LR 30/12/2009 n. 33 “Testo unico delle leggi regionali in materia di sanità”;

La DGR n. X/4496 del 10/12/2015 con la quale è stata disposta la costituzione dell’Azienda Socio-Sanitaria 
Territoriale (ASST) di Crema; 

La DGR n. XI/5204 del 07/09/2021 di nomina della Dr.ssa Ida Maria Ada Ramponi quale Direttore Generale 
della ASST di Crema; 

Rilevato che il Responsabile del procedimento riferisce quanto segue: 

RICHIAMATI:

 il Decreto del Ministero della Sanità del 15.07.1997 avente titolo “Recepimento delle Linee guida 
dell’Unione Europea di buona Pratica Clinica per l’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei 
medicinali”;

 il Decreto del Ministero della Sanità del 18.03.1998 dal titolo “Linee guida di riferimento per 
l’istituzione e il funzionamento dei Comitati Etici”;

 la Circolare del Ministero della Sanità n. 6 del 2.09.2002 dal titolo “Attività dei Comitati Etici ai sensi 
del decreto ministeriale 18 marzo 1998”;

 il Decreto Legislativo n. 211 del 24.06.2003 ad oggetto “Attuazione della direttiva 2001/20/CE 
relativa all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di 
medicinali per uso clinico”;

 il Decreto del Ministero della Salute 17.12.2004 avente titolo “Prescrizioni e condizioni di carattere 
generale, relative all’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, con particolare 
riferimento a quelle ai fini del miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante 
dell’assistenza sanitaria”;

 il Decreto del Ministero della Salute 12.05.2006 ad oggetto “Requisiti minimi per l’istituzione, 
l’organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche dei 
medicinali”;

 il Decreto del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali del 14.07.2009 ad oggetto 
“Requisiti minimi per le polizze assicurative a tutela dei soggetti partecipanti alle sperimentazioni 
cliniche dei medicinali”;

 il Decreto Dirigenziale della Regione Lombardia n. 1818 del 6.03.2012 ad oggetto “Approvazione di 
uno schema di contratto per la conduzione di sperimentazioni cliniche”;

 il Decreto del Ministero della Salute dell’8.02.2013, avente titolo “Criteri per la composizione e il 
funzionamento dei Comitati Etici”;
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 il Decreto della Direzione Generale Salute di Regione Lombardia n. 5493 del 25.06.2013 avente 
titolo “Riorganizzazione dei Comitati Etici della Regione Lombardia – Approvazione delle linee guida 
per l’istituzione e il funzionamento”;

 il Codice in materia di protezione dei dati personali (D.Lgs. n. 196/2003) aggiornato con il D.Lgs. n. 
101/2018 di adeguamento della disciplina italiana al Regolamento Europeo n. 679/2016 – GDPR;

RICORDATO che la ASST di Crema rappresenta un centro afferente al CE Valpadana incardinato presso la 
ASST di Cremona (cfr. delibera di costituzione n. 471  del 22.12.2016 della ASST di Cremona);

RICHIAMATA  la deliberazione ASST  n. 413 del 18.10.2019 con cui è stata approvata la procedura PAC area 
F) Crediti e Ricavi, procedura P4 “Sperimentazioni Cliniche”;

RILEVATO che, con nota  agli atti presso l’ UOC Affari Generali e Legali, è pervenuta richiesta di autorizzazione  
alla conduzione dello studio osservazionale prospettico multicentrico nazionale dal titolo “AUTORIZZAZIONE 
ALLA CONDUZIONE DELLO STUDIO OSSERVAZIONALE DAL TITOLO "REGISTRO PROSPETTICO MULTICENTRICO NEI 
PAZIENTI CON INSUFFICIENZA CARDIACA AMMESSI IN CARDIOLOGIA RIABILITATIVA. COD. PROTOCOLLO PROMETEO" 
da effettuarsi presso la UO Riabilitazione Cardiologica della ASST di Crema, individuando come 
sperimentatore principale il Dr. Marco Ambrosetti, Medico Responsabile della stessa UO Riabilitazione 
Cardiologica;

CONSIDERATO che si tratta di studio osservazionale prospettico multicentrico nazionale che si pone come 
obiettivo principale quello di creare un registro multicentrico di 300 pazienti con insufficienza cardiaca per 
ottenere la definizione di un quadro epidemiologico aggiornato della popolazione ammessa in Cardiologia 
Riabilitativa;

DATO ATTO che Promotore dello studio e Centro Coordinatore è l’Ospedale San Raffaele di Milano;

DATO ATTO che lo studio ha una durata di 24 mesi e ha ottenuto, per il centro di Crema, un finanziamento 
ministeriale nell’ambito del PNRR di € 145.000,00, come  da convenzione, agli atti della UOC Affari Generali 
e Legali,  tra l’Ospedale San Raffaele di Milano e la Direzione Generale della ricerca ed innovazione in sanità 
del Ministero della Salute  ;

VISTO il protocollo d’intesa, parte integrante del presente atto, tra l’Ospedale San Raffaele di Milano e i centri 
partecipanti per la realizzazione del progetto di ricerca;

ACCERTATO che lo sperimentatore principale non si trova in alcuna delle situazioni di conflitto di interesse, 
anche potenziale, previste dalla normativa vigente in materia;

CONSIDERATO che il Comitato Etico Val Padana in data 26.01.2023, ha esaminato lo studio in oggetto, 
esprimendo parere favorevole con richiesta di chiarimenti;

PRESO ATTO che il Comitato Etico Val Padana, in data 30.03.2023, ha definitivamente sciolto la riserva posta 
in merito alla conduzione dello studio, come da nota in atti presso  l’ UOC Affari Generali e Legali;
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DATO ATTO che il Comitato Etico Valpadana ha assegnato allo studio il codice 8-2023-OSS_ALTRO-CR5;

PRESO ATTO, altresì, che il Direttore Sanitario dell’ASST di Crema e il Direttore della U.O.C. Farmacia 
Ospedaliera e Territoriale, ciascuno per l’ambito di rispettiva competenza, hanno espresso parere positivo 
relativamente alla fattibilità dello studio; 

RITENUTO pertanto di autorizzare la conduzione dello studio in parola che sarà realizzato secondo quanto 
previsto dal Protocollo in studio, in conformità alla Dichiarazione di Helsinki, alle linee guida ICH ( 
International Conference on Harmonization) e in conformità alle Norme di Buona Pratica Clinica come 
definite nelle Direttive Europee 2001/20/EC e 2005/28/CE;     

DATO ATTO che il presente provvedimento viene adottato su proposta del Direttore Nolli Elena della UOC 
AFFARI GENERALI E LEGALI che in qualità di Responsabile del procedimento ne attesta la regolarità tecnica e 
la legittimità; 

ACQUISITO il parere di regolarità contabile e copertura economica da parte del Direttore UOC Bilancio 
Programmazione Finanziaria e Contabilità; 

ACQUISITO il parere del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Socio-Sanitario, per 
quanto di competenza, così come previsto dall’art. 3 del Decreto Legislativo 30/12/1992, n. 502 e successive 
modificazioni; 

DELIBERA

di prendere atto di quanto in premessa descritto e conseguentemente: 

1) di prendere atto del parere espresso favorevolmente dal Comitato Etico Valpadana in data 
30.03.2023, ad integrazione del parere formulato in data 26.01.2023, e di autorizzare 
conseguentemente l’effettuazione dello studio clinico  osservazionale prospettico multicentrico 
nazionale dal titolo “AUTORIZZAZIONE ALLA CONDUZIONE DELLO STUDIO OSSERVAZIONALE DAL TITOLO 
"REGISTRO PROSPETTICO MULTICENTRICO NEI PAZIENTI CON INSUFFICIENZA CARDIACA AMMESSI IN 
CARDIOLOGIA RIABILITATIVA. COD. PROTOCOLLO PROMETEO" da effettuarsi presso la UO Riabilitazione 
Cardiologica della ASST di Crema sotto la responsabilità del Dr. Marco Ambrosetti

2) di dare atto che Promotore dello studio e Centro Coordinatore è l’Ospedale San Raffaele di Milano;
3) di introitare la somma, pari ad € 145.000,00 derivante dal finanziamento del PNRR del Ministero della 

Salute, al C.E  620.040.00075 “Proventi sperimentazioni farmaci” del bilancio d’esercizio anno 2023, 
come  da convenzione, agli atti della UOC Affari Generali e Legali,  tra l’Ospedale San Raffaele di 
Milano e la Direzione Generale della ricerca ed innovazione in sanità del Ministero della Salute;

4) di approvare il protocollo d’intesa, parte integrante del presente provvedimento, tra l’Ospedale San 
Raffaele di Milano e i centri partecipanti per la realizzazione del progetto di ricerca;

5) di dare atto che la ripartizione dei proventi sarà disposta in conformità alla procedura operativa 
approvata con deliberazione n. 191 dell’1.7.2016 e alla procedura PAC area F) Crediti e Ricavi, 
procedura P4 “Sperimentazioni Cliniche”;

6) di trasmettere al Collegio Sindacale il presente provvedimento ai sensi dell’art. 3 ter D.Lgs. n. 
502/1992 e s.m.i. e art. 12, comma 14, L.R. n. 33/2009 come modificata dalla L.R. n. 23/2015 e s.m.i.; 

7) di dare atto che il presente provvedimento è immediatamente esecutivo, in quanto non soggetto a 
controllo della Giunta Regionale, ai sensi dell’art. 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009 e s.m.i.  e verrà 
pubblicato all’Albo pretorio on line sul sito istituzionale dell’Azienda ai sensi dell’art. 32 della Legge 
n. 69/2009.
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IL DIRETTORE GENERALE
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ATTESTAZIONE DI REGOLARITA’ TECNICA

Il Responsabile del Procedimento attesta la regolarità tecnica e la legittimità della proposta sopra riportata

Data, 12/04/2023

Il Direttore di UOC AFFARI GENERALI E LEGALI

Nolli Elena

(firma elettronica apposta ai sensi del D.Lgs. n. 82/2005 e s.m.i.)

ATTESTAZIONE DI REGOLARITA’ CONTABILE

Il Responsabile dell’ufficio attesta la copertura economica e la regolarità contabile della proposta della 
deliberazione sopra riportata

Data, 19/04/2023

Il Direttore UOC Bilancio, Programmazione Finanziaria e Contabilità

Brusati Marco

(firma elettronica apposta ai sensi del D.Lgs. n. 82/2005 e s.m.i.)
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