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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. 2 8 2 del 2 6 MAG. 2022

N%
OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico monocentrico, ‘ denominato:
“VALUTAZIONE DELLA PRESTAZIONE E DELL CUREZZA DI UN
DISPOSITIVO MEDICO A BASE DI COLLAGENE DI/TIP (MD-SHOULDER
COLLAGEN MEDICAL DEVICE) NEL TRATTAMENTO\ DELLA SINDROME

DELLA CUFFIA DEI ROTATORI. 'ROPIRAMED (PILOT STUDY’” - CODICE
PROTOCOLLO MDG2021184

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERAL%SA PAOLA LATTUADA

@
SU PROPOSTA

PRESIDENTE DEL COMITATO, O SCIENTIFICO

accertata la competenza procedurale, sottopon t 6 MAG. 2022 l'allegata proposta di
deliberazione sull'argomento all'oggetto specificaff, ui onere rientra nel budget assegnato.

Il Responsabile del Procedimento

o
@ Presidente del Comitato Tecnico Scientifico

Prof. Pietro Simone Randelli

IL DIRETI'C ECONOMICO FINANZIARIA

ha registrato contabilmente

>

gli introiti stimati in € 36.16
presente proposta, ai i

rentaseimilacentosessantotto) + IVA (se applicabile) previsti nella
Ecoriomici dei Bilanci degli esercizi 2022 — 2023
> Anno 2022: 13.563,

n. 430.010.000 imentazioni Cliniche” ristoro costi generali aziendali per € 2.304,45.=;
n. 430.010.0000 perimentazioni Cliniche anno 2022 fondi a disposizione UO" per €

> Anno 20 .605,00
n. 430. 0001 “Sperimentazioni Cliniche” ristoro costi generali aziendali per € 3.390,75.=;
n. 430:610.00001 “Sperimentazioni Cliniche anno 2023 fondi a disposizione UO” per €

|l Direttore UOC Economico Finanziaria

Dotg? ]
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. _ 2 8 2 del 7 6 MAG, 2022

S \\/
IL DIRETTORE GENERALE @\

Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedi umatologico Gaetano
Pini/CTO;

- la DGR XlI/4538 del 15/04/2021 di nomina della Dott.ssa Paola |Lattuada quale Direttore
Generale dell’Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) etano/Pini-CTO per il periodo
19/04/2021 - 18/04/2024; <

- la deliberazione aziendale n. 240 del 19/04/2021 di pre% d'atto della predetta DGR
X1/4538/2021 e di insediamento dal 19/04/2021 sino 18/04/2024 della Dott.ssa Paola
Lattuada quale Direttore Generale dellASST G.Pini-CTO;@

Viste:
- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 di costituzione, a partire dal 1°&%2016, dell’Azienda

Premesso che con nota del 13/12/2021, agli atti, la_s a GUNA S.p.a in qualita di Promotore,
ha chiesto al Comitato Etico Milano Area 2 e a que ienda, l'autorizzazione ad effettuare lo
studio clinico monocentrico, profit denominato “VA ONE DELLA PRESTAZIONE E DELLA
SICUREZZA DI UN DISPOSITIVO MEDICO A BA "COLLAGENE DI TIPO | (MD-SHOULDER

COLLAGEN MEDICAL DEVICE) NEL TRATTA@ DELLA SINDROME DELLA CUFFIA DEI
ROTATORI. 'ROPIRAMED PILOT STUDY™ protocollo: MDG2021184, coordinato dall’
ASST Centro Specialistico Ortopedico Tra %}ogico Gaetano Pini-CTO, da svolgersi presso
'U.O.C. 12 Clinica Ortopedica diretta dal P tro Simone Randelli;

Richiamata la vigente normativa nazio europea in materia di sperimentazioni cliniche;

Atteso che lo studio clinico in o @erré\ condotto dal Dott. Pietro Simone Randelli senza
interferire sul regolare svolgim g&e attivita clinico-assistenziali di questa ASST,;

Preso atto che:
- con nota del 07/04/2022, (@
ha espresso parere fay

assistenziali proprie di ¢
- il Comitato Etico %
12/04/2022; %
Considerato che:

: . O . . . . . .
-l promotor pegna a sostenere i costi per la realizzazione dello studio, come meglio
specificat

atti, la Dott.ssa Paola Giuliani, Direttore Sanitario di questa ASST,
ole circa la fattibilita dello studio in relazione alle attivita clinico-
sta Azienda;

rea 2 ha espresso parere favorevole allo studio nella seduta del

onvenzione allegata;

proposta, sono da appostare ai Conti Economici indicati nel primo foglio della presente
deliberazione dei Bilanci d’esercizio 2022-2023;
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¢ M
- i proventi dello studio clinico stimati essere € 36.168,00 saranno ripartiti come indigato negli artt.
10 e 11 del “Regolamento per la conduzione delle sperimentazioni clinich ASST G.
Pini-CTO", approvato con delibera n. 199 del 18/05/2017;

Osservato che: @

- si tratta di uno studio clinico monocentrico, profit il cui obiettivo & valutare sia la prestazione di
un trattamento intra-articolare con un dispositivo medico a base di collagené nel recupero della
funzione articolare e nella riduzione del dolore associato sia la sigdrezza del trattamento;

- il Responsabile Scientifico dello studio clinico & il Prof. Pietro Simone Randelli, Direttore
dell’U.O.C. 12 Clinica Ortopedica, individuato quale Princip vestigator (PI), al quale sono
attribuiti i compiti e le funzioni necessarie a procedere coﬁ%@zione dello studio clinico in
tutte le sue fasi;

- nello studio saranno arruolati circa n. 24 (ventiquattro) so i; ©

- la conclusione dello studio & prevista approssimativamen@ la fine del 2023;

Ritenuto pertanto di autorizzare la realizzaziong® studio clinico monocentrico, profit,
denominato “VALUTAZIONE DELLA PRESTAZION A SICUREZZA DI UN DISPOSITIVO
MEDICO A BASE DI COLLAGENE DI TIPO | (MD LDER COLLAGEN MEDICAL DEVICE)

STUDY"” - Codice Protocollo MDG2021184;

o
Viste: \

NEL TRATTAMENTO DELLA SINDROME DELLf IA DEI ROTATORI. 'ROPIRAMED PILOT

- l'attestazione di regolarita dell'istruttori ittimita del presente provvedimento espressa dal
Responsabile del’lUOC proponente;
- lattestazione di regolarita contabi della relativa copertura economica da parte del

Responsabile del’lUOC Economic@nziaria;

Visti i pareri del Direttore Ammyj tég@o, del Direttore Sanitario e del Direttore Sociosanitario, resi
per quanto di competenza, ai dell'art. 3 del D. Lgs. n. 502/1992 e s.m.i;

DELIBERA
per i motivi di cui in % = che qui si intendono integralmente trascritti:

1. di prendere atto \del parere favorevole all'esecuzione dello studio in oggetto espresso dal
Comitato Etic:MiIg o Area 2, di cui alla nota del 21/04/2022, agli atti;

2. di autorizzare\ll Dott. Pietro Simone Randelli ad effettuare presso I'U.O.C. 12 Clinica Ortopedica
da lui d lo studio clinico denominato “VALUTAZIONE DELLA PRESTAZIONE E DELLA
.,\34 DI UN DISPOSITIVO MEDICO A BASE DI COLLAGENE DI TIPO | (MD-

R COLLAGEN MEDICAL DEVICE) NEL TRATTAMENTO DELLA SINDROME
DELEA~CUFFIA DEI ROTATORI. 'ROPIRAMED PILOT STUDY” - Codice Protocollo

3. di procedere alla sottoscrizione della convenzione tra questa ASST e la societa GUNA S.p.a,
che forma parte integrante del presente provvedimento;
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. 282 del 2 6 MAG. 2022

ASST, dietro emissione di regolare fattura, il corrispettivo par 1.507,00

¢
4. di prendere atto che per I'esecuzione dello studio, la societa GUNA S.p.a verser questa
(millecinquecentosette) + IVA (se applicabile) per ciascun paziente trattat il protocollo

di studio, con le modalita specificate nella convenzione allegata;

(trentaseimilacentosessantotto) + IVA (se applicabile), per il periodo. dal 2022 al 2023 &

5. di dare atto che l'introito derivante dal presente provvedimento, pa& lessivi € 36.168,00
annotato ai conti di Bilancio indicati nel primo foglio della present iberazione,

6. di prendere atto che la societda GUNA S.p.a si impegna a sostenere gli eventuali costi aggiuntivi
derivanti dalla realizzazione dello studio; <

7. di dare atto che il presente provvedimento € immediata evesecutivo ai sensi dell'art. 17,
comma 6, della L.R. n. 33/2009, cosi come sostituito d . 1, comma 1, lett. w) della L.R.

n. 23/2015; @
&

8. di disporre la pubblicazione del presente provved%%@ all’Albo Pretorio on line aziendale, ai
sensi dell’articolo 17, comma 6, della L.R. n. 33/ osi come sostituito dall’art. 1, comma 1,
lett. w) della L.R. n. 23/2015.
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ETTORE AMMI
? a Marcello 0O)

Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento -

Responsabile del Procedimento ex |. 241/90: Prof. Pietro Simone Randelli W
il

Pratica trattata da: Dott.ssa llaria Riela }ﬁ
y

ATTI n. 2022.1.1.6.1
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. 28 ¢ del 2 6 MAG. 2022

RELATA DI PUBBLICAZIONE \@

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo pretono f

tico di quest'/Azienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall'art. 32, comma'1, 9/2009, e dall’art. 8 del

D.Lgs. 33/2013, dal 2 7 MAG, 2022 e virimarra per qmwo i consecutivi.
IS

La deliberazione si compone di n. 5 pagine e n. // allegati. @

o
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