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A, 875/2014@

STUDIO INTERVENTISTICO NON FARMACOLOGICO INTERNAZIONALE PAULTICENT romosse dal
Karolinska Institutet dal titolo "Studio sulla rivascolarizzazione arteriosa tramite tr@ a nelio stroke

ischemico acute [ SISTOPEN }” \

PRESSO U.O.C MEDICINA INTERNA AD ALTA INTENSITA® DI CURA
L DIRETTORE GENERALE, %

&
VISTO it D. Igs. det 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la @?éﬁ&% comunitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; 5

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di a generale, relative all’'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare % a quelfe ai fini del miglioramento delia

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sani L nonché le linee guida che sul Decreto stesso la

Regione Lombardia ha fornito con fa circolare dei 29.6.@;&0&)“0 2005.0031947;
&

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 3 3 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e

successive con le quali e state costituito if Coinitatd Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del

Promotore, da conferire alla Fondazione IR randa Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento

dei compiti demandati al Comitato Eticqesr alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta pr datto scritta; e specificate le modalita’di riparto deglhi introiti

DETERMINATIONE M,

£

VISTA ta Lettera d’ intenti, dat %zo 2014, in Atti 875/2014 con il guale il Dott. Walter Monzani
direttore del’ U.G.C, MEDICI ERNA AD ALTA INTENSITA’ DI CURA presenta lo studio Interventistico non
farmacelogico intemaziona@u entrico dal titolo” Studio sulla rivascolarizzazione arteriosa tramite

i

trombectomia nello strokei ico acuto { SISTOPEN)”, nomina come Principal Investigator il Dr. Giuseppe
Torgano e la Dott.ss ta[acia

ATTESO che il Co to Etico Milane Area B, in occasione della sedula del 15 Aprile 2014 “ha accettoto
ol unanimita il\porere favorevole allo studio espresso dal Comitate Etico Area Vasta Centro nella seduta del
10.02.2014 igoﬁe che sia fornito un foglio informativo da proporre af paziente prima de! modulo di
consenso ipforrat’, H Comitato Etico ineltre, tramite il Servizio di Formacia della Fondazione, si &’ trasformato

‘ di Neuroradiologia in merito al costo dei devices utilizzati nello studio:si tratta di due devices
er agni procedura n.1 stent € 3500,00+ IVA 22% e n.1 microcatetere £ 500,00+IVA 22% per un
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DETERMINAZIONE N‘%‘.
ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, con una nota datata 15 Luglio 2104,"scioglie ogni condizione e
j Area Vasta
rte intestata

cenfaorma gl unanmitd "accettazione def porere fovorevele allo studio espresso dal Com
Centro nella seduta del 10.02.2014.5] raccomandg di redigere if m odulo informativ

dell’UC.sede di utilizzo” In Atti 875/2014
@remli dei Direttore

RITENUTC di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i p
Amministrativg, del Direttore Sanitario e de! Direttore Scientifico; %

<
DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi detfa normativa in materia vigente, l’oone delio STUDIO INTERVENTISTICO
itale “Stadio sulla rivascolarizzazione arteriosa

NON FARMACOLOGICO INTERNAZIONALE MULTICENTRICO dal
tramite trombectomia nello stroke ischemico acuto ( SlSTogE
PRESSO U.O.C MEDICINA INTERNA AD ALTA INTENSITA’ K ;

veni

2) di prendere atto che lo Studio, dichtarato inter

non commerciale non comporta oneri aggiunti&i D
del Comitato Etico Milano Area B:” Lo Dr.ssa So C
urosto, dato che nello studio i pazienti prima della

per cui | agFondozione non dovrd sostenere
randomizzazione sono gia in trattamento cor@ lisi sistemica con alteplase” In Atti 875/2014
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Responsabie del procediments : Prof. Pier Mannuctio Mannucc
Pratica tratrata da ' Dotl.ssa Faderica Massacest
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