AL 1637/’201N

STUDIO NON FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NAZIONALE dal Titolo”Efficacia clinjca del iastrinico da
sangue del cordone ombelicale per il trattamento delle ulcere del piede diabetico” P%%L QC. CENTRO
TRASFUSIONALE

ILDIRETTORE GENERALE, - N@

VISTC il D, igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce lay iva comunitaria n. 2001/20/ces,
sullesecuzione delle sperimentarziont cliniche di farmaci per uso clinico;

@,
VISTO # DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di capat eneraie, relative ailesecuzione delle
sperimentaziont cliniche di medicinali, con particolare r'ﬂ%;ri nt guelle ai fini del miglioramento della

pratica clinfca, quale parte integrante dell’assistenza sani % ché le linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare def 29.6.20 tocollo 2005.0031347;

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del a@f & la Determinazione n. 1857 del 05/08/2013, ¢
successive con le guali e stato costituito il Cor ico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione %RCCS@%@ nda Qspedale Maggiore Policlinico, per 'assolvimento

dai compiti demandati al Comitato Etico e ra a valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i guali viene richiesta pr scritta; e specificare le modaiita’di reparto degli introiti

VISTA ialettera d'intenti datatz 4 2014 in Atti 1637/2014 avente ad oggetto: “Studio multicentrico
randomizzato Interventismo p argeolegico sull'efficacia del gel plastrinico da sangue del cordone
ombelicale nel trattamente delig/ulcere cutanee del piede disbetice”, con la quale H Dr Paolo Rehulla
responsabile scientifice del progetdp presentate nel 2009 e i1 Dr. Marconi direttore dell’ U.O.C CENTRO
TRASFUSIOANLE | chiedonorizzazione di eseguire uno studio dal titolo:” Efficacis clinica del gel

piastrinico d a sangue delrordohé ombelicale per if frattamento delle ulcere del plede dizbetico”, nominando
come Responsabi% la Doti.ssa Silvia Romagnoli.

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, In occasione della seduta del 11 Novembre 2014 “ha espresso
aff'unanfmitd parereNfgvorevole allo studio, o condizione che nel protacolic sio ampliato e moggiormente
dettaglioto i to valutative per guanto riguarda fo dimensione campionaria” In Atti 1637/2014

ATTESO
conf

i Comitato Etico Milano Area B con nota del 20 NMovembre 2014 "scioglie ogni condizione e
Funanimitd if parere favorevele allo studio precedentemente espresso” In Atti 1637/2014
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RITENUTO di approvare la predetts richiesta di sperimentazione; con i parer %oii del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; g

DETERMINA
&
1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente%e ecuzione dello STUDIO NON
FARMACOLOGICO MULTICENTRICO NAZIONALE dal Titolo:” Efficacia clin&a cel gel plastrinico da sangue del
cordone ombelicale per 1 trattamento delle ulcere del piebetico” PRESS0 LU U.OC. CENTRO

TRASFUSIONALE
Q @
23 i prendere atto che lo Studio, non comporta oneri a@er la Fondazione
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Responsabile del procedimento. Prof, Pler Mannucsio Mannucc

fratica trattata da : D.sﬁ. Maszacesi
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