STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE NO-PROFIT “EYESHOT”~ DELLA FONDAZK
ANMCO - PRESSO 11.0.C. CARDICLOGIA E UCC,

IL DIRETTORE GENERALE, _ \@
VISTO it D. igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata reaepi%r ttiva comunitaria n.

2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmm clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative alfesecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con partico[@r%]mento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante delf’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha {l& con la circolare del 29.6.2005,
protocolio 2005.0031947;

VISTO il Decreto delta Direzione Generale dell @ité n. 11960 det 13.7.20G4 relativo

all'approvazione delle finee guida sugli studi ”ossa%ﬂ" © “non interventistici”, elaborazione di

reports peritodici ed istituzione del registro@nale sugh studi “csservazionall” o “non

interventistici” effettuati in Regione Lombardi@
&

VISTA la Determinazione AFA del 20/03/2@

RICHIAMATA fa determinazione di qu<;tétuto del 27.10.2006, n. 2556, con Ia quale sono state
approvate le nuove procedure o € per Pawvio deile sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per la ione delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

.. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

VISTA 1z nota datata 06 , corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
FONDAZIONE CENTRO ANMCO chiede lautorizzazione ad eseguire unc studio ciinico
osservazionale presso U.0 ardiologia e UCC, diretta dal Prof. Federico Lombardi, dal titolo:

“Employed antithramb{::ierapies in patients with acute coronary Syndromes Hospitalized in
[talian CCUS", sott Asabilita scientifica delfa Dr. Guido Pomidossi;

ATTESO che il m

di £tica ha espresso in data 15/10/2013 parere condizionato e in data
30/10/2013 fa all'esecuzione delio studio;

e! Comitato di Etica; 4 f

e, lo Sponsor ha versato alla Fondazione il corrispettivo per la valutazione dello studio da){
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanita f‘; e\de! Diretiore

Scientifico;
DETERMINA @

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecourione  dello studio dinico

osservaziohale no-profit dal titolo: “Employed antithrombotic We in patients with acute
corenary Syndromes Hospitalized in ttalian CCUs", presso U.0. Cardivlogia e UCC;
2} di prendere atto che lo studio non comporta alcun onere aggiuntivo per ta Fendazione.
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