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OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico osservazionale, @acologico,
oA

retrospettivo, monocentrico, spontaneo, no-profit, dal tit \ ociazione tra
Scapular Notching e angolo Scapolo-Omerale nella Prorsa di spalla”.

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DO@ AOLA LATTUADA

R
SU PROPOSTA DEL
PRESIDENTE DEL COMITATO TECN CIENTIFICO

LUG. 20
accertata la competenza procedurale, sottopone in . da A l'allegata proposta di
deliberazione sull’argomento all’oggetto specificato esa rientra nel budget assegnato.

Responsabile del Procedimen
idente del Comitato Tecni cientifico
Prof. Pietrg Simo andelli

w

Il presente provvedimento-hencomporta oneri diretti a carico del bilancio aziendale.

o Martignoni

Il Direttore conomico Finanziaria
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IL DIRETTORE GENERALE \@

Viste:
- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 di costituzione, a partire d nnaio 2016, dell’Azienda

Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico © ico Traumatologico Gaetano
Pini/CTO;

- la DGR XI/4538 del 15/04/2021 di nomina della Dott.ssa Paola Lattuada quale Direttore
Generale dellAzienda Socio Sanitaria Territoriale (A aetano Pini-CTO per il periodo

19/04/2021 - 18/04/2024;

- la deliberazione aziendale n. 240 del 19/04/2 presa d'atto della predetta DGR
X1/4538/2021 e di insediamento dal 19/04/2 % al 18/04/2024 della Dott.ssa Paola
Lattuada quale Direttore Generale del’ASST G@ O;

Clinica Ortopedica, ha chiesto a questa ASS omitato Etico Milano Area 2 di poter svolgere
lo studio clinico osservazionale, non faa ogico, retrospettivo, monocentrico, spontaneo,
no-profit, denominato “Associazione tra Sca utar Notching e angolo Scapolo-Omerale nella Protesi
inversa di spalla” di cui & Responsabile

Premesso che con nota del 10/03/2021 il Pr@ o Simone Randelli, Direttore della U.O.C. |

Fatto presente che:

- il Comitato Tecnico Scientifico icerca e la Formazione di questa ASST, nella seduta del
12/02/2021 ha espresso p favorevole alla realizzazione dello studio clinico in oggetto,
come da verbale agli atti;

- con nota del 27/04/2021 ott. Valentino Lembo, Direttore Sanitario di questa ASST, ha
attestato la fattibilita del io in relazione alle attivita clinico-assistenziali proprie di questa
Azienda;

- con nota del 13/0 agli atti, il Comitato Etico Milano Area 2 ha comunicato il parere
favorevole allo stu o di che trattasi, espresso nella seduta del 11/05/2021;

Osservato che: ?

- si tratta di uno studio osservazionale, non farmacologico, retrospettivo, no-profit, il cui obiettivo

assoCiazione tra un angolo scapolo-omerale e I'incidenza di scapular notching in
\ di protesi inversa di spalla per artropatia di cuffia, con validazione inter ed intra-

osservatore della riproducibilita di calcolo dell'angolo scapolo-omerale nei reperti radiografici

precedenti‘all’'operazione;

i bile Scientifico dello studio clinico ¢ il Prof. Pietro Simone Randelli, Direttore della

Clinica Ortopedica, individuato quale Principal Investigator (PI), al quale sono attribuiti i

ti e le funzioni necessarie a procedere con I'attuazione dello studio clinico in tutte le sue

- presso questa ASST saranno arruolati circa n. 98 (novantotto) pazienti e la conclusione dello
studio & prevista approssimativamente entro sei mesi: =3
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Atteso che lo studio clinico in oggetto verra condotto dal Prof. Pietr
interferire sul regolare svolgimento delle attivita clinico-assistenziali di gqu

Ritenuto pertanto di autorizzare la realizzazione dello sty denominato “Associazione tra
Scapular Notching e angolo Scapolo-Omerale nella Protc%%l versa di spalla”, di cui &
Responsabile Scientifico il Prof. Pietro Simone Randelli, @o@ersi presso la U.O.C. | Clinica

=

Dato atto che trattandosi di studio clinico osservazionale non sono
di questa ASST per I'esecuzione dello studio clinico;

Ortopedica da lui diretta;

Richiamata la vigente normativa nazionale ed europea eria di sperimentazioni cliniche;

Visti i pareri del Direttore Amministrativo, del Di@anitario e del Direttore Socio Sanitario,

resi per quanto di competenza, ai sensi dell’art. 3 ~Lgs. n. 502/1992 e s.m.i;
~ \< :>
@LIBERA

&

per i motivi di cui in premess i intendono integralmente trascritti:

1. di prendere atto del p avorevole all'esecuzione dello studio in oggetto espresso dal
Comitato Etico Milano A di cui alla nota del 13/05/2021, agli atti;

2. di autorizzare il P. o Simone Randelli ad effettuare lo studio clinico osservazionale, no-
profit, denomin o iazione tra Scapular Notching e angolo Scapolo-Omerale nella Protesi
inversa di spall

3. di prendere
aziendale;

4. ditras e il provvedimento agli Uffici competenti per gli adempimenti conseguenti;

5. di atto che il presente provvedimento &€ immediatamente esecutivo ai sensi dell’art. 17,
C , della L.R. n. 33/2009, cosi come sostituito dall'art. 1, comma 1, lett. w) della L.R. n.
23/
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6. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo Preto ::ll aziendale, ai

sensi dell'articolo 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009, cosi come sosti 'art. 1, comma 1,

2% Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico
Gaetano Pini-CTO

360

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. oo

del

lett. w) della L.R. n. 23/2015.

IL/DIRETTORE SANITARIO @

/DottssaPaola-GIJLIANI) &
SOCIO SANITAR

@y -
7

tt. LucgyMarcello MA ARO)

Comitato Tecnico Scientifico

Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento
Responsabile del Procedimento ex I. 241/90: Prof. Pietro Simone Randelli
Pratica trattata da: Dott. Paolo Marino,+ !

(Atti n. 2021.1.1.6.1)
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RELATA DI PUBBLICAZIONE @
Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all’albo pretorio ico di quest'Azienda

sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall’art. 32, commé /2009, e dall’art. 8 del

D.Lgs. 33/2013, dal ___~ I LUG. 2021 e virimarra per qui consecutivi.
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La deliberazione si compone di n. 5 pagine e n. /// allegati. @ &
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