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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n.

OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico osservazionale, monocentrico, spontaneo,

no-profit denominato “Studio retrospettivo sull’analisi TC delle fratture-
lussazioni di gomito”, di cui & Responsabile Scientifico il prof. Pietro Simone

Randelli, da svolgersi presso la U.0.C. | Clinica Ortopedica da lui diretta
Codice Protocollo CT-Elbow fractures.

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DOTT. FRANCESCO LAURELLI

SU PROPOSTA DEL
PRESIDENTE DEL COMITATO TECNICO SCIENTIFICO PER LA RICERCAE LA
FORMAZIONE

18 MAR. 2021
accertata la competenza procedurale, sottopone in data l'allegata proposta d|,
deliberazione sull'argomento all'oggetto specificato, la cui spesa rientra nel budget assegnato.

Il Responsabile del Proc
Il Presidente del Comit O
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IL DIRETTORE UOC ECONOMICO FINANZIARIA
ha registrato contabilmente

o il presente provvedimento non comporta spesa
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IL DIRETTORE GENERALE

Viste:

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, dell'Azienda
Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano
Pini/CTO,;

- laDGR XI/1063 del 17/12/2018 di nomina del Dott. Francesco Laurelli quale Direttore Generale
dell’Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Gaetano Pini-CTO per il periodo 01/01/2019 -
31/12/2023;

- la deliberazione aziendale n. 1 del 02/01/2019 di presa d’atto della predetta DGR XI/1063/2018
e di insediamento dall'01/01/2019 sino al 31/12/2023 del Dott. Francesco Laurelli quale
Direttore Generale delllASST G.Pini-CTO;

Premesso che con nota del 14.12.2020 il prof. Pietro Simone Randelli, Direttore della U.O.C. |
Clinica Ortopedica, ha chiesto a questa ASST e al Comitato Etico Milano Area 2 di poter svolgere
lo studio clinico osservazionale, monocentrico, spontaneo, no-profit denominato “Studio
retrospettivo sull'analisi TC delle fratture-lussazioni di gomito” -Codice Protocollo CT-Elbow
fractures- di cui & Responsabile Scientifico, da svolgersi presso la U.O.C. | Clinica Ortopedica da
lui diretta;

Fatto presente che:

- il Comitato Tecnico Scientifico per la Ricerca e la Formazione di questa ASST, nella seduta del
18.12.2020 ha espresso parere favorevole alla realizzazione dello studio clinico di che trattasi,
come da verbale agli atti;

- con nota del 8.3.2021, agli atti, il Comitato Etico Milano Area 2 ha comunicato il parere
favorevole allo studio clinico di che trattasi, espresso nella seduta del 2.3.2021,

Osservato che:

- lo studio clinico “Studio retrospettivo sull’analisi TC delle fratture-lussazioni di gomito” -Codice
Protocollo CT-Elbow fractures- € uno studio osservazionale, monocentrico, spontaneo, no-
profit,

- [|'obiettivo primario dello studio clinico & di valutare I'associazione tra grado di apertura della
troclea omerale e dimensione del frammento di coronoide in casi di lussazione di gomito
associata o meno a frattura della coronoide;

- il Responsabile Scientifico dello studio clinico & il prof. Pietro Simone Randelli, Direttore della
U.O.C. | Clinica Ortopedica, individuato quale Principal Investigator (Pl), al quale sono attribuiti i
compiti e le funzioni necessarie a procedere con l'attuazione dello studio clinico in tutte ie sue
fasi;
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Atteso che lo studio clinico in oggetto verra condotto dal prof. Pietro Simone Randelli oitre il debito
orario dovuto per I'assistenza (SSN) e senza interferire sul regolare svolgimento delle attivita
clinico-assistenziali di questa ASST;

Dato atto che non sono previsti costi aggiuntivi a carico di questa ASST per I'esecuzione dello
studio clinico;

Ritenuto:

- di prendere atto del parere favorevole all'esecuzione dello studio in oggetto espresso dal
Comitato Etico Milano Area 2, di cui alla nota del 8.3.2021, agli atti;

- di autorizzare la realizzazione dello studio clinico osservazionale, monocentrico, spontaneo, no-
profit denominato “Studio retrospettivo sull'analisi TC delle fratture-lussazioni di gomito” -Codice
Protocollo CT-Elbow fractures- di cui & Responsabile Scientifico il prof. Pietro Simone Randelii,
da svolgersi presso la U.Q.C. | Clinica Ortopedica da lui diretta;

Richiamata la vigente normativa nazionale ed europea in materia di sperimentazioni cliniche;

Visti i pareri del Direttore Sanitario, del Direttore Sociosanitario e del Direttore Amministrativo resi
per quanto di competenza, ai sensi dell'articolo 3 del D.Lgs. n. 502/1992 e s.m.i;

DELIBERA

per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralmente trascritti:

1. di prendere atto del parere favorevole all'esecuzione dello studio in oggetto espresso dal
Comitato Etico Milano Area 2, di cui alla nota del 8.3.2021, agli atti;

2. di autorizzare la realizzazione dello studio clinico osservazionale, monocentrico, spontaneo,
no-profit denominato “Studio retrospettivo sullanalisi TC delle fratture-lussazioni di gomito” -
Codice Protocollo CT-Elbow fractures- di cui & Responsabile Scientifico il prof. Pietro Simone
Randelli, da svolgersi presso la U.O.C. | Clinica Ortopedica da lui diretta;

3. di prendere atto che non sono previsti costi aggiuntivi a carico di questa ASST per la
realizzazione dello studio clinico e che lo stesso verra condotto dal prof. Pietro Simone
Randelli oltre il debito orario dovuto per I'assistenza (SSN) e senza interferire sul regolare
svolgimento delle attivita clinico-assistenziali di questa ASST;

4. che il presente provvedimento & immediatamente esecutivo ai sensi dellart. 17, comma 6,
della L.R. n. 33/2009, cosi come sostituito dalf'art. 1, comma 1, lett. w) della L.R. n. 23/2015;

5. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento allAlbo Pretorio on line aziendale, ai
sensi dell’articolo 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009, cosi come sostituito dall'art. 1, comma 1,
lett. w) della L.R. n. 23/2015;
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6. ditrasmettere il disposto del presente provvedimento agli uffici competenti per gli adempimenti
conseguenti.

DIRETTORE

WEESEFZO; @i &% NITA% )

Comitato Scientifico per la Ricerca e la Formazione
Si attesta la regolaritd amministrativa e tecnica del presente provvedimento

Responsabile del Procedimento ai sensj,della L. 241/90: prof. Pietro Simone Randelli
Pratica trattata da: Dott. Paolo Marin
(Attin. 2021.1.1.6.1) 7
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RELATA DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all’albo pretorio informatico di quest'Azienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall’'art. 32, comma 1, L. 69/2009, e dall’art. 8 del
D. Lgs. 33/2013, dal _ & 2 MAR. 2021 e vi rimarra per quindici giorni consecutivi.

La deliberazione si compone di n. 5 pagine e 0 pagine di allegati.
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