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STUDRIO OSSERVAZIONALE NO-PROFIT “DEFINIZIONE DEL SANGUINAMENTO VA
RISCHIC: RAZIONALE PER L'USC DI UNA TIPS “PRECCCE” PER L TRAJ
SANGUINAMENTO ACUTO E LA PREVENZIONE DEL RISANGUINAMENTO”

GASTROENTEROLOGIA 1. @

iL DIRETTORE GENERALE, /x
VISTO il D, lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recem rettiva comunitaria n.
2001/20/cee, suil’esecuzione delle sperimentazioni dliniche di farmaci p sa clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat %erafa, relative alf’esecuzione
defle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante @ﬁsﬁstenza sanitaria”, nonché le linee

guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia o cen la circolare del 29.6.2005,
protocollo 2005.0031947; o

VISTO it Decreto delia Direzione Generale nitad n. 118960 del 13.7.2004 relativo
alfapprovazione delle linee guida sugli studi “ossekvazionali” ¢ “non interventistici”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del regis regionate sught studi “osservazionali” o “non
interventistici” effettuati in Regione Lombér, i

VISTA la Determinazione AlFA del 20/03 G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione di -*Qv- stituto del 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state

approvate le nuove procedure @tive per Fawvio delle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, ta tariffa minima pey(@ vald

azione delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

razionale per l'u a TIPS “precoce” per il traitamento del sanguinamento acuto e la
prevenzione del I‘K menio” sotto la responsabilita scientifica del Dr. Massimo Primignani;

e[l

VISTA ia nota datata 09

i3, corredata dalla relativa documentazione, con ia guale il Prof.
0. Gastroenterologia 1 chiede l'autorizzazione ad eseguire uno

ATTESO che il C ato di Etica ha espresso in data 15/10/2013 parere condizionato e in data
28/11/2013 parerefavorevole all'esecuzione dello studio;

perla gestione intra-ospedaliera che per la successiva gestione ambulatoriale. Non ci sonofosti
::?- ntivi alia spesa assistenziale di cui sopra.”; '
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; \N

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Birettore Sanitarmei Direttore
Scientifico; @

N

&
DETERMINA i\%

1} diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vj ,?esecuzic:ne dello studic
osservazionale no-profit, dal titolo: “Definizione uvinamento variceale ad alto
rischio: razionale per 'uso di una TIPS “precace (perib trattamento del sanguinamento
acuto e la prevenzione del risanguinament% U.0. Gastroenteroiogia 1;

2} diprendere atto che lo studio osservazio@-proﬁt non comporta oneri aggiuntivi per la
Fondazione;
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