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STUDIO OSSERVAZIONALE NO PROFIT “A multi center registry of consecutive pat 3%ﬁkﬁ.ﬂ“gﬁmg
cardiac and non cardiac surgery or operative endoscopic/endovascularnprocedures after
implantation of a coronary stent” — PRESSQ U.0. URDLOGIA. W&

IL DIRETTORE GENERALE, \&

tiva comunitaria n.

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con it quale & stata recepit%
er clinico;

2001720/ cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farma%j%

VISTC i D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat generaie, relative all'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con paf‘ticoiaﬁ imenio a gquelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, guale parte integrante deli’%enza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso [a Regione Lombardia ha itd con la circolare del 29.6.2005,
i protocoilo 2005.0031547; @

&
VISTO il Decreto della Direzione Generale i ita n. 11960 del 13.7.2004 relativo
all'approvazione delle linee guida sugli studi “osse i" 0 “non interventistici”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del registroc kegionale sugli studi “osservazionali” o “non

interventistici” effettuati in Regione Lombardi
&

VISTA ta Determinazione AIFA del 20/03/2& U, Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione di :g ituto det 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono siate

approvate le nuove procedure o five per lawio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, ia tariffa minima per I@aziene delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota datata 12/ corredata dalla relativa documentazione, con fa quale it Prof.
Francesco Rocco, Diret U.0. Urolegia chiede {autorizzazione ad eseguire unc studio

osservazionale profit, da “A multi center registry of consecutive patients undergoing cardiac
and non cardiac surger erative endoscopic/endovascular procedures after implantation of a
coronary stent”, s sponsabilitd scientifica del Dr. Franco Gadda;

deillo studio;

ATTESQ che il @di Etica ha espresso in data 24/09/2013 parere favorevole all’esecuzione

CONSIDE ché come dichiarato dal Prof. Erancesco Rocco, Direttore U.0. Urologia, nella lettera

013, in atti 1506713 all.2 “Non sono previsti costi aggiuntivi per la Fondazione”; ]
£
Zf‘
; TO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; ﬁ/'i%zgff
i
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con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario 3Jﬁ@iretmre
Scientifice; N

N
DETERMINA Gb\

1} diautorizzare, ai sensi della normativa in materis vigente, i’g*ec%\done delio studio
osservazionale no-profit, dal titolo: “A multi center regi of consecutive patients
undergoing cardiac and non cardiac surgery or operat%%@scopic/endovascuiar
procedures after implantation of a coronary stent”, pressoU.0. Urologia;

O
2} diprendere aito che lo studio osservazionale no- ron comporta oneri aggiuntivi per ia
Fondazione; @
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