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1, Breve esposizione del contenuto della determinazione Y \Q

Autorizzazione esecuzione dello studio. \
2. Estremi relativi ai principali documenti efo normativ @
- Parere favorevole Comitato Etico Milano Area @
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Determinazione del Diretiore Generale n.

STUDIO NON FARMACOLOGICO, CON DISPOSITIVO MEDICO, INTERVENTISTICO, RANDOMIZZATO,
PROSPETTICO, MULTICENTRICO, NO PROFIT DAL TiTOLO: “IMPIEGO DEL PALLONE MEDICATO PER IL
TRATTAMENTO Di PICCOLI VASI CORONARICI IN CONFRONTO CON STENT MEDICATO"; PROMOTORE
ASST FATEBENEFRATELL! SACCO MILANO; DA SVOLGERS! PRESSO L'U.O.C. CARDW

IL DIRETTORE GENERALE AN
O
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO @
VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la d% om
sull’'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinic

unitaria n. 2001/20/cee,

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferinfent elie ai fini del miglioramento della
nonghé le linee guida che sul Decreto stesso
otocollo 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di caratt@ rale, relative all'esecuzione delle

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitarial
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/

VISTO il D. Igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare {'art. %L\\? gati VIIi e X ove applicabili, emendato dal D.

lgs 25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva 2007/47@

della documentazione per notifica di indagine clinica
con dispositivi medici";

VISTO il D.M. 02/08/2005 "Modalita di presen :! ne

‘Modalita di presentazione della documentazione per

VISTA la Circolare 02/08/2011 “Chiarimen e

notifica di indagine clinica con dispositivi

VISTO il D.M. 12.03.2013 "Limiti, con&@étrutture presso cui & possibile effettuare indagini cliniche di
dispositivi medici, ai sensi dell'arti | decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive
modificazioni”;

Federico Lombardi, Direttore dell’U.0.C. Cardiologia: chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano
Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio non
farmacologico, con dispositivo medico, interventistico, randomizzato, prospettico, multicentrico, no profit
dal titolo: “Impiego def Pallone Medicato per il Trattamento di Piccoli Vasi Coronarici in Confronto con Stent
Medicato”, Promotore Asst Fatebenefratelli Sacco di Milano, da svolgersi presso 'U.0.C. da lui diretta sotto
la responsabilita scientifica del Dr. Luca Mircoli; e dichiara, altresi, che: “Lo studio non comporterd costi
aggiuntivi per I'lstituto”. In Atti 1681/2016;
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Determinazione del Direttore Ger{eraie n. n “:Jdel T , Attin. 1681/2016

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 13/12/2016, “ha espresso alf’ unanimita
parere favorevole aflo studio...”. In Atti 1681/2016;

VISTA 'attestazione di copertura economica; o &9

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presezte%;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore Scientifico; @
O

ACQUISIT] i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Diretto%%rio, Direttore Scientifico;

- O
DETERMINA &\
Per tutti i motivi in premessa indicati: @

teria vigente, I'esecuzione dello studio non

farmacologico, interventistico, con disp sl%)? edico, randomizzato, prospettico, multicentrico,
no profit dal titolo: “impiego del Pajfone Medicato per il Trattamento di Piccoli Vasi Coronarici in
Confronto con Stent Medicato”, Promplore Asst Fatebenefratelli Sacco di Miano, da svolgersi
presso I'U.0.C. Cardiologia;

~ di autorizzare, & sensi della normativa

— di prendere atio che lo studi hiarato non farmacologico, interventistico, con dispositive
medico, no profit, non com eri aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale

Maggiore Policlinico; v
— di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente

atto;

e del presente provvedimento all’Albo online dell’ Azienda, dando atto
iatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito

— di disporre la pubb
che lo stesso & i
dall’art.1 della
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Determinazione del Direttore Generalen.__ " del ﬁ 1

&
-~ didisporre Finvio della presente determinazione alle UOS/UOC interessate.\

driss
ai sensi della det

{L DIRETTORE AM ISTRATIVO
Dott. Fabi o

TYORE SANITARIO
d ura Chiappa

T!'ORE DI PRESIDIO
r Basilio Tiso

ai s etermlnazaone n. 912 del 12.5.2016

UU\/ )
L ECISTRATA MELUELEN o L :'LL
o DATA

UOS/U0SD/UOC proponente Direzione Scientifica

Responsabile del procedimenta: | Prof, Silvano Bosari

Pratica trattata da Dott.ssa Federica Massaces]
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