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Determinazione del Direttore Generale n.w del é-! UORrh, zm?, Attin. 450/2017

ATTESTAZIONE REGOLARITA' ISTRUTTORIA € LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

DAY/WEEK SURGERY 0\\
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione @

Autorizzazione esecuzione dello studio. 5 @

2. Estremi refativi ai principali documenti e/o nor u‘: > citate
- Parere favorevole Comitato Etico Milan.

3. Attestazione contabile Q
La presente determina non compo :: oneri.

Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi Responsabile del procedimento

&)

Di

Milano, rof. 5i

STUDIO SU DiSPOSITIVO MEDICO MARCATO CE, MULTICENTRICO NAZIONALE, NO PROFIT SPONTANEO,
FINANZIATO, DAL TITOLO: “STUDIO MULTICENTRICO PER LA VALUTAZI ELL'EFFICACIA DEL
TRATTAMENTO MININVASIVO DELLA PATOLOGIA EMORROIDARIA CON TEC TANDARDIZZATA DI
MUCOEMORROIDOPESS! MEDIANTE HEMORPEX SYSTEM PLUS / DISPOSITIVO 4N STUDIO: HEMORPEX
SYSTEM PLUS KIT ANGIOLOGICA B.M. S.R.L.”; PROMOTORE: FONDAZION CA” GRANDA OSPEDALE
MAGGIORE POLICLINICO; FINANZIATORE ANGIOLOGICA B.M. SRL; LGERSI PRESSO L'U.0.5.D.

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-7004
via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano ~ Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n. S % ﬁdei ﬁ % ’J‘FR' 2 , Attin. 450/2017
ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
H costo complessivo di € sara imputato nel BPE cosi come segue
BILANCIO N. CONTOE N. PROGETTO IMPORTO IMPORR PORTO TOTALI
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2017 2018 2019
(270
SAN N/
(XS
I
Totale N @
RIC &
Tatale x
)
TOTALE

Milano, 27 {% n“

Gli eventuali costi imputati sar

operti dai fondi rivenienti dalle sperimentazioni.

ISTITUTO DY RICGOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICCO DI NATURA PUBBLICA DLM. 29-12-2004

vin Francesco Sforza, 28 — 20022 Milano — Telefono 02 5303.1 — Fax 02 58304150
Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n.

STUDIO SU DISPOSITIVO MEDICO MARCATO CE, MULTICENTRICO NAZIONALE, NO PROFIT SPONTANEO,
FINANZIATO, DAL TITOLO: “STUDIO MULTICENTRICO PER LA VALUTAZIONE DELL'EFFICACIA DEL
TRATTAMENTO MININVASIVO DELLA PATOLOGIA EMORROIDARIA CON TECNICA STANDARDIZZATA DI
MUCOEMORROIDOPESS! MEDIANTE HEMORPEX SYSTEM PLUS / DISPOSITIVO,IN STUDIO: HEMORPEX
SYSTEM PLUS KiT ANGIOLOGICA B.M. 5.R.L.”; PROMOTORE: FONDAZIONE IRCCS % ANDA OSPEDALE
MAGGIORE POLICLINICO; FINANZIATORE ANGIOLOGICA B.M. SRL; DA SVOLGERS! PRESSO L'U.G.5.D.
DAY/WEEK SURGERY

iL DIRETTORE GENERALE \

su proposta del DIRETTORE SCIENTIFIES

&
VISTO il D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepi direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per inico;
VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizion tere generale, relative alf’esecuzione delle

ratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza ” nonché fe linee guida che sul Decreto stesso
p ‘

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particoiar@ ento a quelle ai fini del miglioramento della
a
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare 06/2005, protocoilo 2005.0031947;

VISTO il D. Igs. det 24.2.1997, n. 46, in partico 'art. 14 - allegati VIl e X ove applicabili, emendato dal D.
lgs 25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva /CE";

VISTO il D.M. 02.08.2005 "Modalita di tazione della documentazione per notifica di indagine clinica
con dispositivi medici™;

VISTO la Circolare 02.08.2011 "ch ti sulle “Modalita di presentazione della documentazione per

notifica di indagine clinica con dispositivi medici”;

O
dizioni e strutture presso cui & possibile effettuare indagini cliniche di

olo 14 del decreto legisiativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive

VISTO # D.M. 12.03.2013 "Lim
dispositivi medici, ai sensi d
modificazioni”;

VISTO il D.M. del 08/ 3 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTA la Determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Ftico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la lettera d'intenti, datata 27/12/2016 e corredata dalfa relativa documentazione, con la quale il Dr.
Contardo Vergani, Direttore dell’ U.0.S.D. Day/Week Surgery: chiede che sia approvato dal Comitato Etico
Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico o studio su
dispositivo medico marcato CE, multicentrico, nazionale, no profit spontaneo, finanziato, Promotore
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, Finanziatore ANGIOLOGICA B.M. S.r.l., dal

§ ISTITUTO DI RICOVERQ E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
vin Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 38304350
Codice Fiscale e Part. TVA 04724130968
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titolo: “Studio multicentrico per la valutazione deli’efficacia del trattamento mininvasivo della patologia
emorroidaria con tecnica standardizzata di mucoemorroidopessi mediante Hemorpex System Plus; dichiara
che: “L’intervento proposto oi pozienti e gid previsto nei piani di trattamenm%rta come unica
variazione Vutilizzo del Kit Hemorpex System Plus gié commercializzoto con autorizzozipne per ['utilizzo in
chirurgia delle emorroidi. La ditta Angiologica B.M. S.r.l. si & impegnata a fornire gila Fondazione IRCCS Ca’
Granda kit Hemorpex System Plus in n° pari ai casi clinici partecipanti all @g do trattare presso la
Fondazione IRCCS Ca’ Granda”; e dichiara, ailtresi, che lo studio si svoolg so I U.0.5.D, Day/Week
Surgery da lui diretta, sotto la sua responsabilitd scientifica - Dr. Cont: ani. In Atti 450/2017;

VISTA la nota, datata 10/01/2017, con la quale la Societd ANGIOLOGICA'B.M. S.r.l. dichiara la propria
disponibilita a fornire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico i dispositivi HPS PLUS
KIT 701 necessari allo svolgimento dello studio. In Atti 450/2017; @

DATO ATTO che la societa ANGIOLOGICA B.M. S.r.l. ha stipw@n la Compagnia Assicurativa Generali
Italia SpA la polizza N°761211932 per il prodotto "Anosco@ nte per la chirurgia delle emorroidi”. In
Atti 450/2017;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nell ta del 21/02/2017, “.. ha espresso all'unanimitd
parere favorevole allo studio subordinato”. In Atti 4& ;

DATO ATTO che, con nota datata 21/03/20@0mitat0 Etico Milano Area 2 “.. scioglie ogni riserva e
conferma all'unanimita il parere favorevole @ io precedentemente espresso.”. In Atti 450/2017;

VISTA V'attestazione di regolarita istru ~‘? legittimita del provvedimento;
VISTA Vattestazione di copertura H

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

DATO ATTO che il Responsabi rocedimento & il Direttore Scientifico;

ACQUISITI i pareri favore | Direttore Amministrativo, def Direttore Sanitario, Direttore Sclentifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi in

~ di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, F'esecuzione dello studio su dispositivo
medico marcato CE, multicentrico, nazionale, no profit spontaneo, finanziato, Promotore
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, Finanziatore ANGIOLOGICA B.M.
S.r.k, dal titolo: “Studio multicentrico per lo valutazione dell’efficacia del trattamento mininvasivo
della patologio emorroidaric con tecnica standardizzata di mucoemorroidopessi mediaonte
Hemorpex System Plus”, da svolgersi presso I'U.0.U.5.D Day /Week Surgery;

ISTITUTO OF RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA LM, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milane — Telefono 02 55031 — Fax 02 58384550
% Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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~ di prendere atto che lo studio, dichiarate su dispositivo medico marcato CE, muiticentrico,
nazionale, no profit spontaneo, finanziato non comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione IRCCS
Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

—~ i dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte %@te del presente
atto;

- di disporre la pubbliéazione del presente provvedimento all’Albo onli
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. :

2344
dail'art.1 della L.R. n.23/2015); O

- di disporre l'invio della presente determinazione alle UOS/UO ssate.

!

IL DIRETTORE AMUNISTRATIVO
Dott. Fab/a Agr,
f.

e =
REG!STRAE?\ giEU{‘:ELg\:CQ’? DELLE
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IN DATA

T

U0S/UOSD/UOC proponente Direzione Scientifica
N 4
Responsabite def procedimento: | Prof. Sivano Bosari {Firma)
’ -
Pratica gestita da Dott.ssa Federica Massacesi {Firma) E‘Q\U\}\ / q r(
N A
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