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Determinazione del Direttore Generale

STUDIO NON FARMACOLOGICO, SU DISPOSITIVO MEDICO, NAZIONALE MULTICENTRICO, PROFIT DAL
TITOLO: “STUDIO CROSSOVER IN DOPPIO CIECO PER VALUTARE LA SICUREZZA E L'EFFICACIA DI UN
METODO CLOSED LOOFP Di STHVIOLAZIONE CEREBRALE PROFONDA CONVENZIONALE IN PAZIENTE CON
MALATTIA D! PARKINSON”, CODICE PROTOCOLLO NWK_ADBSEXT_01_2017, PROMOTORE NEWRONIKA
S.R.L, DA SVOLGERSI PRESSO 1'U.0.C, NEUROCHIRURGIA Q%

ATTESTAZIONE REGOLARITA' ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL F'ROWE[)I@Q

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione

Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione del contrﬁ&\

2. Estremi relativi ai principali documenti ¢fo normative @ i

- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area

- proposta di convenzione, tra la Fondazione l&  Granda Ospedale Maggiore Policlinico e

la Societa Newronika S.r.L. @
3. Attestazione contabiie @

La presente determina non comporia

©
W

Pratica gestita da Dott.ssakederica Massacesi Responsabile del procedimento

Direttore/Scientifico

Milano,

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-20484
via Franceseo Storza, 28 ~ 20122 Milano - Telefono 02 3503.1 — Fax 02 38304350
Codice Fiscale e Part, IVA 04724150968
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

I costo complessivo di € e sara imputato nel BPE casi come segue:
BILANCIO N.CONTOE N. PROGETTO | [MPORTO lmpogf&wlmpomo TOTAL
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2019
SAN

9
& /
Totale [\ /

e

RIC

Totale //

TOTALE

Milano, L-; 5 %’ \@

\V/

Gli eventuali costi imputati sar, c@perﬁ dai fondi rivenienti dalla Sperimentazione in oggetto.

ISTIEITO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE STIENTIFICO DI NATURA PUBRLICA DM, 28.12-21HK
via Francesco Sforea, 28 — 20422 Miano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 38304356
Codice Fiscale e Part. IVA (47241509068
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STUDIO NON FARMACOLOGICO, SU DISPOSITIVO MEDICO, NAZIONALE MULTICENTRICO, PROFIT DAL
TITOLO: “STUDIO CROSSOVER IN DOPPIO CIECO PER VALUTARE LA SICUREZZA E L'EFFICACIA DI UN
METODO CLOSED LOOP DI STIMOLAZIONE CEREBRALE PROFONDA CONVENZIONALE iN PAZIENTI CON
MALATTIA D! PARKINSON”, CODICE PROTOCOLLO NWK_ADBSEXT_01_2017, PROMOTORE NEWRONIKA
S.R.L, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C. NEUROCHIRURGIA Q\

o

su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO @
O

il. DIRETTORE GENERALE

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la d&%comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso ciini@

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di ca@ttnerale, relative al¥esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferim efuelle ai fini del miglioramento della

#

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria’, nonché le linee gulda che sul Decreto stesso
{a Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/@;} otocollo 2005.0031947;

VISTO il D. Igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare I'art. gati Vill e X ove applicabili, emendato dal D.
Igs 25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva 2007/47

VISTO if D.M. 02/08/2005 "Modalita di presen é&eﬂa documentazione per notifica di indagine clinica
con dispositivi medici”;

VISTA la Circolare 02/08/2011 “Chiarimen “Modalita di presentazione della documentazione per

VISTO il D.M. 12.03.2013 "Limiti, condi g
dispositivi medici, ai sensi delf'artic } decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive

modificazioni®;

VISTO il D.M. def 08/02/2013 ¢ i per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

W\1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; fa
09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
§21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la Determinazion
Determinazione n. 1857,
determinazione n. 10

VISTA la lettera d'in , datata 10/02/2017 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale il
Promotore la Societa Newronika S.r.l, chiede che sia approvato dal Comitate Etico Milano Area B e
autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio non farmacologico,
su dispasitive medico, nazionale multicentrico profit dal titolo: “Studio crossover in doppio cieco per
valutare la sicurezza e Fefficacia di un metodo closed loop di Stimolazione Cerebrale Profonda adattativa in
confronto alla Stimolazione Cerebrale Profonda convenzionale in pazienti con Malattia di Parkinson]”,
Codice Protocollo NWK_aDBSext_01_2017, da svoigersi presso I' U.0.C. di Neurochirurgia, sotio la
responsabilita scientifica del Direttore Prof. Paclo Rampini. In Atti 488/2017;

ISTETUTO D1 RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICD II NATURA PUBBLICA EANM. 29-12-2004
vin Francesco Sforza, 28 —~ 20122 Milano ~ Telefono 02 5503.1 ~ Pax 2 38304350
% Codice Fiscale e Part, TVA 04724150968
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DATO ATTO che il Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone secondo il protocollo, mediante
polizza assicurativa n.A1201743201, stipulata con la compagnia Assigeco S.r.l. ed approvata dal Comitato
Etico Milano Area B. Massimale per protocollo € 5.000.000,00; massimale per Paziente € 1.000.000.00. In

Atti 488/2017; &

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 21.02.2017, ”ha%resso ol unanimitd
parere favorevole allo studio”. in Atti 488/2017;

VISTA la proposta di convenzione, tra la Fondazione IRCCS Ca’ Granda&f@ Maggiore Policlinico e il
Promotore Societa Newronika S.r.l. In Atti 488/2017; \ ]

VISTA Vattestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del prow@to;

VISTA I'attestazione di copertura economica; Q\@

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;

ed

i %}0, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Diréttore Scientifico;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Ammin

D RMINA
Per tutti i motivi in premessa indicati: @
— diapprovare il contratto di m;zione clinica di cui in premessa;
— di autorizzare, ai sensi d normativa in materia vigente, l'esecuzione del studio non

S.r.l, dal titolo: “Studiderassover in doppio cieco per valutare la sicurezza e I'efficocia di un metodo
closed loop di Stimo Cerebrale Profonda adattativa in confronto alla Stimolazione Cerebrale
Profonda  conveni in pozienti con Malattia di  Parkinson”, Codice Protocolio

farmacologico, su dispos’ medico, nazionale, muilticentrico profit, Promotore Societd Newronika

NWK_aDBSext_04-201
- di introitare 5 me specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto economico
790510 del Bilancio di competenza;

~ di ripartire la somma introitata secondo quanto stabilito con fa Determinazione n. 1085 del
21/05/2015 e precisamentg;

30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi

70% all’ U.0. della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione;

ISTITUTO IH RICOVERO E QURA A CARATTERES SCEENTIFICO DI NATURA PURBLICA {2, 22-12-1004 7
via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Mikino — Telefono 62 5503.1 — Fax 02 53304350 '
Codice Fiscale ¢ Part. TVA 047241509638
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— di disparre la pubblicazione del presente provvedimento all'Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dail’art.1 della L.R. n.23/2015); o

— di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte in&&ame del presente

atto; @ @
— didisporre I'invio della presente determinazione alle UOS/UO%\%@&

0

UOS/U0SD/UOC proponente Direzione Scientifica

{7
Responsabile del procedimento: \)Qaf‘ Sitvano Bosari {FirmW
Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi [Firma)y”
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