DETERMINAZIONE N. 1128 del 29/09/2015

Regione Piemonte

MACROSTRUTTURA/ SOC
OSPEDALE UNICO PLURISEDE

Direttore : Dr. Francesco GARUFI

AUTORIZZAZIONE ALLO SVOLGIMENTO DELLO STUDIO DI
SPERIMENTAZIONE CLINICA DISPOSITIVI MEDICI DAL TITOLO
“Proteus Donna: la Tomosintesi (DBT) per lo screening del
carcinoma mammario” PRESSO LA SOC RADIOLOGIA DELL'ASL
VCO
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AUTORIZZAZIONE BUDGET N.

CONTO

SUB

SPESA PREVISTA ANNO ......... Euro
IMPORTO PAGATO Euro
IMPORTO RESIDUALE Euro

IMPORTO IN LIQUIDAZIONE Euro

IMPORTO DISPONIBILE Euro

Si attesta che la spesa rientra nel budget attribuito alla Macrostruttura Ospedale Unico
Plurisede

Data ..., Il Direttore Macrostruttura Ospedale Unico Plurisede
Dr. Francesco GARUFI
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IL DIRETTORE MACROSTRUTTURA OSPEDALE UNICO PLURISEDE

Premesso che la Regione Piemonte ed il CPO-Piemonte, congiuntamente ad Im3D
Clinic, hanno definito un progetto sperimentale di screening di mammografie digitali con
lo scopo di pervenire ad un attivazione di un programma di screening del cancro della
mammella avente obiettivo di ottenere un significativo miglioramento degli attuali
programmi di screening per tale tipologia di cancro rientrante tra quelli a maggior
mortalita in Italia e nel mondo.

Richiamata la deliberazione del Direttore Generale n. 164 del 27 aprile 2015 con la
quale veniva stipulata specifica convenzione tra 'ASL VCO e la ditta Im3D Clinic
Screening Center Scarl” per l'attuazione del progetto di cui al paragrafo precedente e
contestualmente veniva individuato quale referente del Progetto “PROTEUS DONNA” il
Direttore della SOC Radiologia nonché del Dipartimento Servizi Diagnostici e Terapie di
Supporto Dr. Attilio Guazzoni.

Vista la nota in data 27 Luglio 2015, prot. ASL n. 53558, a firma del Direttore SOC
Radiologia Dr. Guazzoni - con cui é stata richiesto di inoltrare al Comitato Etico di
riferimento tutta la documentazione inerente lo studio “PROTESU DONNA” al fine di
ottenere I'autorizzazione per la nostra Azienda a partecipare allo studio suddetto.

Precisato inoltre che per la realizzazione del progetto si provvedera con i finanziamenti
destinati all’attuazione del programma regionale di screening dei tumori Prevenzione
Serena e che le spese connesse a prestazioni che non fanno parte del normale
svolgimento delle procedure di screening, ma eseguite ai fini della ricerca, viene fatto
riferimento alla convenzione con la Societa Im3D di cui alla deliberazione n. 164 del 27
aprile 2015.

Dato atto che il Comitato Etico dellAzienda Ospedaliera Maggiore della Carita di
Novara, Comitato di riferimento per questa A.S.L, con nota prot. 727/CE del 16
settembre 2015, esprimeva parere favorevole all’esecuzione dello studio di che trattasi
ed assegnava alla pratica il seguente numero di studio:

Studio n. CE 113/15
Richiamata la deliberazione n. 513 del 29 Agosto 2005, che al proprio allegato A),

precisa la disciplina relativa all'impiego di nuove metodiche terapeutiche e diagnostiche
nell’ambito dei Presidi Ospedalieri della ASL 14 - V.C.O.

In virtu dellautonomia gestionale ed economico finanziaria attribuita ed in conformita ai

vigenti atti di programmaczione ed indirizzo aziendali

DETERMINA

1) Di prendere atto del parere favorevole espresso nella seduta del 4 Settembre 2015
dal Comitato Etico dell’lAzienda Ospedaliera “Maggiore della Carita” di Novara
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riguardo la partecipazione della SOC Radiologia del’ASL VCO allo studio dal titolo:
‘PROTEUS DONNA: La Tomosintesi (DBT) per lo screening del carcinoma
mammario”

2) Di autorizzare, conformemente a quanto stabilito dall’atto deliberativo n. 513 del 29
Agosto 2005 in premessa richiamato, la sperimentazione clinica di che trattasi da
effettuarsi presso la SOC Radiologia dellA.S.L. VCO sotto la diretta responsabilita
del Direttore Dr. Attilio GUAZZONI.

3) di dare atto per gli eventuali costi e/o introiti derivanti dallo svolgimento di tale studio
saranno regolati secondo quanto previsto dalla convenzione tra 'ASL VCO e la
Societa Im3D di cui alla deliberazione del Direttore Generale n. 164 del 27 Aprile
2015.

Si attesta la regolarita tecnica e la legittimita del provvedimento proposto
IL DIRETTORE

SOC MACROSTRUTTURA OSPEDALE UNICO PLURISEDE
(Dr. Francesco GARUFTI)

Il Responsabile del Procedimento
(aisensiartt.4,5e6L. 241/90 e s.m.i.)
Paola UBALDINO

ESECUTIVITA’' CONTESTUALE ALLA PUBBLICAZIONE DELLA PRESENTE
DETERMINA ALL'ALBO UFFICIALE ON LINE DELL’ASL VCO
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La presente determinazione viene pubblicata all’Albo ufficiale on line della ASL VCO
(wwwe.aslvco.it) il primo giorno lavorativo successivo all'assunzione del presente
provvedimento e vi rimarra per 15 giorni consecutivi.

Trasmissione informatica attraverso procedura aziendale ARCHIFLOW alle seguenti
Strutture Aziendali:

X |DSOV DSM MED. COMP
SERT DP FL
DIST. 0 F x |REF
DIST. V SD ITB
DIST. D LP ICT
ML X |AG DIP TECNICO AMMVO
MED URG BC X | DIP. SERVIZI DIAGNOSTICI
SITRPO RU
PP
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