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OGGETTQ: “Fondazione G.B. Bieti LR.C.C.&. - accredifamento provvisornio procedure df
ricerca & spermentazione, comunque rconducibifi alla  branca  specialistica  di
ODftalmologia, effeftuate presso la sirutfure of Roma, Via Livenza n. 3"

LA GIUNTA REGIONALE

Su proposta dell' Assessore alla Sanita;
VISTO lo Statuto della Regicne Lazio;

VISTA la legge regicnale 18 febbraio 2002, n. € e successive modificazioni ed
integrazioni;

VISTO il regolamento regionale del 6 settembre 2002, n. 1 & successive modificazioni ed
integrazioni, concernente 'organizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta Regionale;

VISTO Il Dnigs n 302 del 30 dicembre 1992 & successive modificazioni ed integrazioni,
recante il riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell'art.1 della legge 23
ottobre 1882, n.421;

VISTO l'art.42 della legge 16 gennaio 2003, n.3 "Disposizions ordinamentali in materia di
pubblica amministrazione”, concemente: “Delega per fa trasformazione degh istituti df
ricovero e cura a carattere scientifico in fondazions”,

VISTO il B Lgs 16 ottobre 20003, n.288 “Ricrdino delfa discipfina deghi Istituli o ricovero e
cura a carattere scientifico, a norma dsffarficofo 42, comma 1, defla legge 16 gennaio
2003, n.3" ed in particolare 'art.13 che ha subordinato il rilascio del provvedimento di
riconoscimento del carattere scientifico, propedeutico al conseguimento dello status
giundico di istituto di ncovero e cura a carattere scientifico (LR.C.C.5.}, al possesso tra
{'altro "deff'autorzzazione e deffaccreditamento sanitar”,

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1927, concernente:
"Appravazione delfatto dindifzzo e coordinamento afle Regioni e alle Province aufonome
di Trento € Bolfzano, in maleria di requisili strulfturali, tecnologici ed organizzalivi minimi
perlesercizio defle aftivita sanitarte da parie delfe strutture pubbfiche e private”

VISTA la legge regionale 3 marzo 2003, n.4 e successive modificazioni ed integrazioni,
recante disposizioni in materia di autorizzazione alla rezalizzazions di strutture ed
all’esercizio di attivitad sanitarie e socio — sanitarie, di accreditamento istituzionale e di
accordi cantrattuali;

TENUTO CONTO che i provvedimenti attuativi della sopraccitata |..R. n.4/03 sono in fase
di predisposizione e che le strutture, pubbliche e private, dovrannc adeguarsi ai reguisiti
strutturali, tecnologici ed organizzativi ivi previsti, nel rispetto delle modalita e dei tempi di
cut all'art. 5 comma 1 lett. b} della legge in argomento,
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VISTA la legge regionale 23 gennaio 2006, n.2 "Discipling fransiforia degli Istitufi oi
ricovero € cura a caraftere scientifico di diritfo di dirittc pubblico non frasformati in
fondazioni al sensi del decreto legisialivo 16 oftobre 2003, n. 288",

VISTA la propria deliberazione n.837 dal 21 giugno 2002 “Autorizzazione aifitifizzo defla
specialita medicinale "VISUDYNE - VERTEPQORFINA® (D.M. 5/3/01). Infegrazione defla
DGR 9376 def 30.12.1897 e successive modificazioni”, con |a quale la Fondazione G.B.
Bietti per lo studio e la ricerca in oftaimeclogia O.N.L.U.S. e stata autorizzata all'utilizzo
della suddetta specialita medicinale allo scopo di assicurare ai residenti della Regione la
possibilita di essere inzseriti nel'ambito dei progetti di ricerca condotti dalla stessa;

VISTA |la propria deliberazione n.541 del 18 giugno 2004 “Ospedale classificalo *S. Pistro

Fatebeneffratelli” — Presa d'atto profocolfo dintesa per fa erogazione del servizi ospedalier

tra f'ospedale medesimo e fa fondazione G.B. Bietli’, con |la quale I'Esecutivo regionale

stesso ha

preso atto del Protocollo d'intesa sottoscritio in data 17 maggio 2004 dalla Provincia

Religiosa di San Pietro dellOrdine Ospedaliero di San Giovanni di Dio, fitelare

del{Ospedale San Fietro Fatebenefratelii, e dalla Fondazione G.B. Bietli, per

'erogazione dei servizi ospedalieri e per una proficua collaborazione scientifica tra |

soggetti firmatarn;

sospasc temporaneamente l'accreditamento della U OQ.C. di oculistica (n.12 pl)

dell'Cspadale San Pietro Fatebenefratelli;

« contestualmente assegnato Pacoreditaments provvisorio dei n.12 p.l della U.O.C. di
cui al punto precedente alla Fondazions Bietti per la durata del citato Frotocolio Intesa;

VISTA la propria deliberazione n.1284 del 23 dicembre 2004, “Parere di cogrenza con fa
prograimymazione sanitaria per if ricanoscimento ad fstifuto di ricovero e cura a carattere
scientifico af sensi def D.fgs 288/2003 - "Fondazione G.B. Bietfi™, con la guale & stata
riconosciuta la coerenza con la programmazione sanitaria della conferma del carattere
scientifico per la branca di oftalmologia di cui alla relativa istanza presentata dalla predetta
Fondaziong;

VISTO il decreto del Ministro della Salute, d'intesa con il Presidente della Regione Lazio,
del 15 febbraio 2005, con il quale & stato riconosciuto il carattere scientifico delIstituto di
Ricovers e Cura a Carattere Scientifico di dirtto private Fondazione G.B. Bietti, con sede
legale in Roma, Via Livenza n.3, per la disciplina di oftalmologia.

TENUTCO CONTO che:

« glilstituti di Ricovero & Cura a Carattere Scientifico sono soggetti a rilevanza nazionale
dotati di autonomia e personalith giuridica che, seconde standard di eccellenza,
perseguano finalita di ricerca, assicurando nel contempo prestazioni di ricovero & cura
di alta specialita;

« & evidente l'intima connessione all'interno delle strutture in argomento tra il momento
delia ricerca, prevalentemente clinica e traslazionale nel campo biomedico e
dell'organizzazione e gestione dei servizi sanitari, e quello dell'offerta di prestazioni
assistenziali di alta specialita;

« tale intima connessione rappresenta 'elemento caratterizzante di detti soggetti, tale da
far si che gli stessi possano essere collocati in una posizione di paricolare rilevanza ed
unicita all'interno del sistema deli’'offerta sanitaria regionale;

FPREMESSO che la Fondazione G.B. Bietti LR.C.C.S.;
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s & attualmente coinvolta a livello internazionale nello svelgimento di numerose ricerche
e trial clinici nel’'ambito della retina medica, del glaucoma, della patologia corneale e di
altro, tali da richieders un rilevante impegno sia in termini di utilizzazione di risorse
umane che per quel che concerne it tempo impiegato;

* ha rappresentato esigenza di eseguire le ricerche di cui sopra, anziché presso |a
componente di ricovern e cura della Fondazione, collocata presse 'Ospedale San
Fietro Fatebenefratelli, in un diversa ed autonoma struttura totalmente dedicata, per
guante comunque funzionalmente collegata con la prima;

PRESO ATTO che:

« I 8 marzo 2002, in data quindi antecedente al riconoscimente LR.C.C.5, la
Fondazione in argomento ha oftenuto dal Sindaco de! Comune di Roma
lautorizzazione all'esercizio di ambulatorio medico chirurgico specialistico per branca
di Oculistica presso la struttura di Via Livenza n.3, int. 1 — 2 ;piano seminterrato e int. 1
— 2 piano rialzato — comprensorio socio sanitario Azienda U.5.L. RM/A;

presso detta sede sono state sviluppate ricerche e sperimentazioni sulla terapia
fotodinamica, attraverso l'utilizzazione della specialita medicinale "VISUDYNE -
VERTEPORFINA™, ai sensi della surrichiamata D.G.R. n. 837/02;

in data 10 gennaio 2006, la Fondazione G.B. Bietti ha inoltrato alla competente
struttura dell’'Azienda U.S.L. RM/A formale istanza di accreditamento relativamente al
summenzionato presidio di Via Livenza n.3;

attualmente, presso la sede di Via Livenza n.3, sono svoite attivita di Ricerca di Fase
IV e studi osservazionali, facendo rferiments at Comitato Etico dellAzienda U.S.L.
RM/A;

POSTCO IN EVIRDENZA, a tal riguardo, che

« tra gli scopi statutari della Fondazione & prevista la promozione delf'attivita diricerca, di
studic e di assistenza in campo oftalmelegico, con particolare riguardo  alla
divulgazicne scientifica, alla prevenzione, alla diagnostica precoce, alla cura ed alla
riahilitazione;

+ la Fondazione stessa svolge da anni attivita scientifica nel settore della ricerca di base
g della ricerca clinica & contestuaiments & impegnata in athivita formative, mantenendo
inoltre rapporti con diverse Universita ed istituti di ricerca regionali, nazionali ed
internazionali

+ le attivita attualmente swvolte efo da svolgersi presso la struttura di Via Livenza n.2
rivestone carattere prettamente scientifico, tali da non comportare direttamente
l'erogazione di alcuna prestazione assistenziale rivolta all'esterno;

+ la struttura in parola & stata gia sottoposta a sopralluogo da parte del tecnici del
Ministero della Salute, che ne hanno riconosciuto lidoneitad alfattivita di ricerca sopra
illustrata;

» queste ultime attivita continueranno ad essere assicurate mediante l'utilizzazione dei
n.12 posti letto di oculistica giad provviseriamente accreditati in favore della Fondazione
| R.C.C.S., inforza della succitata D.G.R. n. 541/04;

VISTA Iz nota del Direttore Sanitario deli'Azienda Ospedaliera San Giovanni — Addolorata
n. 1575 del 2 febbraio 2006, con la quale & stata manifestata alla Fondazione G.B. Bietii ia
piena disponibilita dellAzienda medesima ad avviare quei percorsi necessari a garantire
Futenza in ordine ad eventuali emergenze - urgenze;

VISTA la nota del Direttore Generale dellAzienda U.S L. RM/A n.9782/P del 7 marzo
2006, con la quale sono stati rappresentati gli esiti del sopralluoge effettuate dalle
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competenti strutture aziendali presso la sede di Via Livenza n 3, cosi come di seguito

riportati:

» Tatlivita di rcerca def centro realizza parti di un unico percorso of rcerca
congiuntamente con ' R.C.C.5. Fondazione Bietti, presso I'Ospedate San Pietro FBF™

FRESO ATTO che, con |a stessa comunicazione del 7 marzo 2008 di cui sopra, I'Azienda
U.S.L. RM/A, "suffa base delfa documentazione esibita, della refazione tecnico — ispetiiva
favorevole, considerate fe mofivazioni squisitamente di ricerca dichiarate dalla
Fondazione, visto che tra faltro nessun onere € a carico del $.5.R.", ha espresso ‘parere
favorevole affe procedure che vogliono espletare” presso la sede di Via Livenza n.3:

CONSIDERATO che;

» cosl come espressamente previsto dallart.13 del DLgs n.288/03, la titolaritz del
rapporto di accreditamento rappresenta condizione necessaria ai fini del successiva
rilascio, a cura del Ministro della Safute, dal prowwedimento di riconoscimento del
carattere scientifico delle attivitd di ricerca effettuate dalla Fondazione G.B. Bietti
|.R.C.C.5. presso la struttura di Via Livenza n.3;

tali attivita devono considerarsi propedeutiche allottimizzazione delle procedure di
ricerca € dei percorsi di sperimentazions attualmente in essere presso la Fondazione
G.B. Bietti LR.C.C.S. & funzionalmente collegate allespletamento delle mansioni pid
" strettamente assistenziali dalla stessa assicurate;

RITENUTQ pertanto, nelle more dellemanazione dei prowwedimenti di attuazione della

L.R. n4/03 e successive modificazioni ed integrazioni, di procedere allaccreditamento

provvisorio dei seguenti protacolli di ricerca e sperimentazione, comungue riconducibiii alla

branca specialistica di Oftalmologia, effettuati dalla Fondazicne G.B. Bietti 1R.C.C.S.
presso la struttura di Via Livenza n.3, int. 1 — 2 ;piano seminterrato ¢ inf. 1 — 2 piana
rialzata — comprensorio socio sanitario Azienda U.S.L. RM/A:

1} protocollo di studic doppio cieco, randomizzate controllato che mette a confronto una
terapia con utilizzo di un farmaco ad azione antiangiogenetica confrontato con il
placebo in pazienti affetti da degenerazione maculare legata all'eta;

2} protocollo di studio doppio cieco, randomizzato controllato che mette a confranto una
terapia con utilizzo di un farmace ad azione antiangiogenica confrontate un altro
farmaco gia riconosciuto per tale patologia in pazienti affetti da degenerazione
maculare legata all'eta;

3} protocollo di studio doppic cieco, randomizzato controllato che mette a confronto una
terapia con utilizze di un farmaco ad azione antiangiogeneatica confrontato con terapia
fotodinamica con VISUDYNE - gia riconosciuta per tale patologia - in pazienti affetti da
degenerazione maculare legata all'eta;

4) protocollo di studio doppio cieco, randomizzato controllato che mette a confronto una
terapia con utilizzo di un farmaco ad uso intravitreale in studio confrontato con argon-
laser terapia a griglia maculare - giad riconosciuta per tale patologia - in pazienti affetti
da edema maculare diabetico;

9) protocoile di studio doppio cieco, randomizzato controllato che mette a confronto una
terapia per via orale con utilizzo di un farmaco in studio confrontato con placebo in
pazierti affettt da edema maculare diabetico:

8} protocollo di studio di confronto tra l'efficacia ipotensiva di un farmaco ad azione
inibente la produzione delfumore acqueo ed un altro ad azione favorente il deflusso
dellumeore acqueo stesso;

7} protacollo di studio per la valutazione dell'efficacia della terapia |pctﬂnlzzante ne; .

pazienti con ipertensione oculare in confronto con soggetti non trattati:

. O
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8) protocollo di studio doppic cieco, randomizzato controllato, per la valutazione
dellefficacia di una nuova terapia anfiallergica topica nei pazienti con congiuntivite
allergica in confronto con soggetti trattatl con antiallergice standard durante
Fesposizione ambientale allaliergens;

9) protocollo di studio doppio cieco randomizzato controllatc, per la valutazione
dell'efficacia di una nuova terapia antiallergica topica nei pazlenti con congiuntivite
allergica mediante test di proveocazione congiuntivale;

10yprotocollo di studio doppic cieco, randomizzato controllato, per la valutazione
dell'efficacia di una nuova terapia topica nei pazienti con occhio secco in confronto con
soggett trattati con lacrime artificiali;

EVIDENZIATO che il presente accreditamento provvisorio viene rilasciaio esclusivaments
per scopi di ricerca e sperimentazione e, quindi, non comporta alcun aumento di spesa a
carico del Servizio Sanitario Regionale;

allunanimita

T

DELIBERA

5
=
S

er le motivazions sopra esposte, che si intendono integralmente richiamate,

3l

« di procedere, nelle more dellemanazione dei provvedimenti di attuazione delfa L.R.
n.4/Q3 e successive modificazioni ed integrazioni, al'accreditamento provvisorio dei
seguenti protocolli di ricerca e sperimentazione, comunque riconducibili alla branca
specialistica di Oftalmologia, effettuati dalla Fondazione G.B. Bietti LR.C . C.8. presso la
struttura di Via Livenza n.3, int. 1 — 2 ;piano seminterrato e int. 1 = 2 piano rialzato -
comprensorio socio sanitario Azienda U.S.L. RM/A:

1} protocolle di studio doppio cieco, randomizzato controllato che mette a confronto
una terapia con utilizzo di un farmaco ad azione antiangiogenetica confrontato con
il placebo in pazienti affetti da degenerazione maculare legata all'eta;

2) protocolle di studio doppio cieco, randomizzato controllato che mette a confronto
una terapia con utilizzo di un farmace ad azione antiangiogenica confrontato un
altro farmaco gia riconosciuto per tale patologia in pazienti affetti da degenerazione
maculare legata all'eta;

3) protocollo di studio doppio cieco, randomizzato controllato che mette a confronto
una terapia con utilizzo di un farmaco ad azione antiangiogenetica confrontate con
terapia fotodinamica con VISUDYNE - gia riconosciuta per tale patolmgla - in
pazienti affetti da degenerazione maculare legata all'eta;

4) protocollo di studio doppio ciece, randomizzato controllato che mette a confronta
una terapia con utilizzo di un farmaco ad uso intravitreale in studio confrontato con
argon-laser terapia a griglia maculare - gia riconosciuta per tale patologia - in
pazienti affetti da edema maculare diabetico;

3 protocollo di studio doppio cieco, randomizzatoe controllate che mette a confronto
una terapia per via orale con utilizze di un farmaco in studic confrontato con
placebo in pazienti affetti da edema maculare diabetico:

y
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6) protocolle di studio di confronto tra l'efficacia ipotensiva di un farmaco ad azigne
inibente la produzione delfumore acguec ed un altro ad azione favorente il deflusso
dellumore acqueo stesso:

f} protocollo di studio per la valutazione dellefficacia della terapia ipotonizzante nei
pazienti con ipertensione oculare in confronto con soggetti non trattati;

8) protocollo di studic doppio cieco, randomizzato controllato, per la valutazione
dellefficacia di una nuova terapia antiallergica topica net pazienti con congiuntivite
allergica in confronto con soggetti trattati con antiallergico standard durante
l'esposizione ambientale all'aliergene;

9) protocollo di studio dopplo cleco randomizzato - controllato, per fa wvalutazione
deilefficacia di una nuova terapia antiailergica topica nei pazlenii con congiuntivite
allergica mediante test di provocazione congiuntivale:

1)protocollo di studic doppio cieco, randomizzato controllato, per la valutazione
dellefficacia di una nuova terapia topica nei pazienti con occhio secco in confronto
con soggetti frattati con lacrime ardificiali.

« viene rilasciato esclusivamente per scopi di ricerca e sperimentazione e, quindi, non
comporta alcun aumento di spesa a carico del Servizio Sanitario Regionale

+ deve considerarsi propedeutico a! rilascio da parte del Ministro della Salute de!

provvedimentc di riconoscimento del carattere scientifico di cui al'art. 13 e ss del BLgs

n.288/03,

Glt oneri concernenti il finanziamento dei protocolli di ricerca e sperimentazione sopra
purtualmente illustrati sone di esclusiva spettanza della Fondazione G.B. Bietti l R C.C S

Tl VICH FEESTCENTE: F.bo Massimo POMZILT
TL SA5RETARIO: F.te Domerice Antonic SOZ%PT



