FOMMNDAZIONEB IROCOR CA” RANDA
OSPEGALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE M.

Aln, 1671/2015

&

STUDIO INTERNAZIONALE MULTICENTRICO RANDOMIZZATO dal titolo: “TRAPIST: TRAP intervention
Study- Studio comparative sul'intervento precoce o tardivo in cosi di sequenza TRAP | Twin
Reversed Arterial Perfusion sequenze): studio in aperto, randomizzate, controliato”, Promotore:

King's College Hospital London, UK University Medical Center Hamburg, Germany da svolgersi
presso U.O.C. OSTETRICIA

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO # D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il guale si recepisce la diretiiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO i DML del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative alfesecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferiments a quelle ai fini del
miglioramento delia pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le linee

guida che sul Decreio stesso la Regione iombardia ha fornito con la circoiare del 29/05/2005,
nrotocollo 2605.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area
B”; la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “integrazione Determina n. 1698 det 30/07/2013" e
successive; la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del
30/07/20137;

VISTA [ lettera d'intenti, datata 4 novemnbre 2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la
guale il Prof. Luigi Fedele, Direttore delt’ U.0.C. Osireticia;

- chiede che sia approvata al Comitato Etico Milano Area B e autorizzata dalla Fondazione iRCCS C8f
Granda Ospedale Maggiore Policlinico ia sperimentazione clinica dal titolo: “TRAPIST: TRAP
intervention Study- Studio comparative sull'intervento precoce o tardive in casi di sequenza TRAP {
Twin Reversed Arterial Perfusion sequenze): studio in aperto, randomizzato, controlioto”, presso
UGG, Ostetricia — responsabile sclentifico Dr. Nicola Persico;

- dichiara altresi che:

“Trattandosi di uno studio in cul e’ previsto un trattamento medico chirurgico standardizzato, non
sono previsti Costi Aggiuntivi per la reafizzazione dello Studio e quindi non sono previste fonti di

finanziamento esterne e non sono previsti costi aggiuntivi o carico della Fondozione”. in At
1671/2015;

ATTESG che il Comifato Etico Milano Area B, nella seduta del 15 dicembre 2015,“ho espresso
oll’ unanimita parere fovorevole olfc studio”. In atii 1671/2015,
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RITENUTC di approvare la predetia richiesta di sperimentazione;

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione dello studio:
"TRAPIST: TRAP intervention Study- Studio comparativo sull'intervento precoce o tardivo in casi di

sequenza TRAP ( Twin Reversed Arterigl Perfusion sequenze): studio in aperto, randomizzato
controflote”, da svolgersi presso ULO.C. OSTETRICIA;

23 diprendere atto che lo Studio, dichiarato Internazionale Multicentrico Randomizzato non
comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione,
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Responsabite del procadimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucc
Pratica Trattata da : Dott.ssa F;@d@rica Massacesi
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