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DETERMINA DEL DIRETTORE DELLA
AREA VASTAN. 5
N. 412/AV5 DEL 30/03/2017

Oggetto: Autorizzazione dello Studio Clinico “EYESHOT” avviato dalla ANMCO Fondazione
Per il tuo cuore — ONLUS da svolgersi presso la U.Q@li Cardiologia dello Stabilimento
Ospedaliero Madonna del Soccorso.

IL DIRETTORE DELLA
AREA VASTAN. 5

VISTO il documento istruttorio, ripo alce almesente determina, dal quale si rileva la neceshit
provvedere a quanto in oggetto specific

RITENUTO, per i motivi riportati nel pred@umentorliﬁ;torio e che vengono condivisi, di adottare il
presente atto;

VISTA I'attestazione del Dirigente Bilancio in riferi ncio annuale di previsione;
-DETERM I@

- di autorizzare I'esecuzione dello Studio Clinild@YESHOT” aﬁ'ato ANMCO Fondazione Per il tuo
cuore — ONLUSpresso la U.O.C. di Cardiologia dello StabilimeOtsp iIeko Madonna del Soccorso di San
Benedetto del Tronto, di cui alla lettera di préagione, acquisita conpro 0 2181 del 12/1120

- di dare atto che, per lo Studio in parola, nonayigto alcun compenso p erimentatori, oé@ratosto

a carico dellAmministrazione;
- di prendere atto che non é prevista stipula diredlaconvenzione economica tra le parti;

- di trasmettere copia del presente atto, per 'esena e quant’altro di competenza, all ©dmitato
Etico Asur nonché al Collegio Sindacale a norméatel17 della L.R. 26/96 e s.m..

IL DIRETTORE DI AREA VASTA 5
(Avv. Giulietta Capocasa)

Impronta documento: 738D11E503AF80F283CC500AF67F0636112AB57F
(Rif. documento cartaceo 217F409ECOES8DBD63E26DFOD390DEDE4AFASAG0AA, 29/01/AVSURPQUAL_D_L)
Nessun impegno di spesa
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La presente determina consta di n.3 pagine.
- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -
U.O.C. URP E QUALITA’

Il Decreto del Ministero della Salute del 12.5.20@éta disposizioni in merito ai requisiti minimemp
l'istituzione, I'organizzazio nzionamerdei Comitati etici per le sperimentazioni cliniatied medicinali.

Con determina del Dirett erale dellAsur ndd 3.1.2008, in applicazione del citato Decreto
Ministeriale, si € provveduto all'i§tftuzione e tibszione del comitato etico dell’Asur ed all'appezione del
relativo statuto.

[l Dr. Mauro Persico, Direttore de .@i Cardiologia di Area Vasta 5, ha chiesto, inad20/1/2017,
l'autorizzazione della Direzione ed il parerefden@tato Etico Regionale per partecipare allo Stulimico
“EYESHOT” avviato dalla ANMCO Fondazio @ tuo cuore — MILUS presso la U.O.C. di Cardiologia dello
Stabilimento Ospedaliero Madonna del Soccofse di Benedetto del Tronto, come da nota ID n. 812985 d

16/3/2017. g

Con successiva nota acquisita al protocollo coml 062 del 16/3/2017, la Dr.ssa Daniela Clemente
delegata dal Dott. Mauro Persico, Sperimentatorac Studio in parola, ha prodotto aptaosi
relazione, dalla quale risulta quanto segue:

- lo studio decorrera dalla data di autorizzazienerminera presu te nel mese di giugno 2017

- lo sperimentatore principale € il Dr. Mauro Pessicoadiuvato dal'€e-Spefimentatore Dr.ssa Dadikleente;
- saranno arruolati n. 15 pazienti circa;

- 'impegno é quantizzato in n. 1 ora per pazignte

- non é previsto alcun compenso per gli sperimeritaté alcun costo a caric ministrazione.

Il Comitato Etico Regionale Marche, con deliberaein. prot. ASUR 78 3/2017, ha proceduto,
nella seduta del 2/3/2017, all'espressione delrpdevorevole in merito allo Studi tto.

Si ritiene, pertanto, di poter procedere ad awtariz I'esecuzione dello studio in #tenm«x che:

a) lo studio sara condotto nel pieno rispetto delzhidirazione di Helsinki ed in conf alle norgtie
buona pratica clinica (D.M. 27.4.1992 pubblicatdlssuG.U. Suppl. n. 139 de 2), al D.M.
12.5.2006 ed alle relative Linee guida di cui dédermina DG Asur n. 3/2008;

b) per la conduzione dello studio suddetto non e ptevalcun compenso per gli sperimentatori né alcun

costo a carico dell’Amministrazione;
C) non e prevista stipula di alcuna convenzione ecicetra le parti.

Per le considerazioni sopra esposte,
S| PROPONE
- di autorizzare I'esecuzione dello Studio ClinideYESHOT” avviato dalla ANMCO Fondazione Per il tuo

cuore — ONLUSpresso la U.O.C. di Cardiologia dello Stabilime@spedaliero Madonna del Soccorso di San
Benedetto del Tronto, di cui alla lettera di preaeione, acquisita con protocollo 2181 del 12/1720

Impronta documento: 738D11E503AF80F283CC500AF67F0636112AB57F
(Rif. documento cartaceo 217F409ECOES8DBD63E26DFOD390DEDE4AFASAG0AA, 29/01/AVSURPQUAL_D_L)
Nessun impegno di spesa
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- di dare atto che, per lo Studio in parola, none¥igto alcun compenso per gli sperimentatori, s@ratosto
a carico dellAmministrazione;

- di prendere atto che non é prevista stipula diredaconvenzione economica tra le parti;

- di trasmettere copia del presente atto, per 'esena e quant’altro di competenza, alla Segretédmitato
Etico Asur nonché al Collegio Sindacale a norméatel17 della L.R. 26/96 e s.m..

Il Responsabile Istruttoria Il Responsabile Procedimento
Dr.ssa Sonia lzzi Sig. Massimo Lauri

ATTESTAZIONE DEL DIRIGENTE /F SABILE DELU.O. ECONOMICO FINANZIARIA

Il sottoscritto, vista la dichiarazione espresdaR#gponsabile del Procedimento, attesta che siepte atto non

comporta oneri a carico del Budget.
Il Dirigente ff
a Economiche e Finanziarie

. Avit
@ou. Cesare Milani)
- ALLEGATI - 5 >

» Allegato: nessuno

Impronta documento: 738D11E503AF80F283CC500AF67F0636112AB57F
(Rif. documento cartaceo 217F409ECOES8DBD63E26DFOD390DEDE4AFASAG0AA, 29/01/AVSURPQUAL_D_L)
Nessun impegno di spesa



