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DECRETO DEL DI RETTORE GENERALE - N. 4033 del 13/10/2026

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE ALLA CONDUZIONE DELLO STUDIO CLINICO INTERVENTISTICO, NON
FARMACOLOGICO, NO PROFIT DAL TITOLO: “EMOSTASI, PIASTRINE E SISTEMI DI NUOVA GENERAZIONE:
STUDIO COMPARATIVO TRA METODI IN FLUSSO PER OTTIMIZZARE LA VALUTAZIONE IN PAZIENTI CON
PIASTRINOPATIE E MALATTIA DI VON WILLEBRAND”, CODICE PROTOCOLLO PANGEN, PROMOTORE
FONDAZIONE IRCCS, DA SVOLGERSI PRESSO SC MEDICINA GENERALE EMOSTASI E TROMBOSI

IL DIRETTORE GENERALE

su proposta del Direttore f.f. della SC Gestione Attivita Amministrativa Ricerca

RICHIAMATA la seguente normativa, applicabile agli studi farmacologici e, per analogia, agli studi non
farmacologici:

- Regolamento Europeo (EU) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 Aprile 2014,
sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE;

- Regolamento di esecuzione (UE) 2022/20 della Commissione del 7 gennaio 2022 recante modalita
di applicazione del Regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento Europeo e del Consiglio per
quanto riguarda la definizione delle norme e delle procedure per la cooperazione degli Stati
membri nella valutazione della sicurezza delle sperimentazioni cliniche;

- Decreto del Ministro della Salute del 30 novembre 2021 “Misure volte a facilitare e sostenere la
realizzazione degli studi clinici di medicinali senza scopo di lucro e degli studi osservazionali e a
disciplinare la cessione di dati e risultati di sperimentazioni senza scopo di lucro a fini registrativi, ai
sensi dell'art. 1, comma 1, lettera c), del decreto legislativo 14 maggio 2019, n. 52”;

PREMESSO che:

- la Fondazione IRCCS in qualita di Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico, in conformita
con i propri principi statutari, persegue, inter alia, secondo standard di eccellenza, finalita di
ricerca, prevalentemente clinica e traslazionale e applicata nel campo biomedico e in quello
dell’organizzazione e gestione dei servizi sanitari, anche attraverso la stipulazione di atti e contratti,
comprese le convenzioni di qualsiasi genere con Enti pubblici e privati;

- la Fondazione IRCCS, presso la SC Medicina Generale Emostasi e Trombosi, intende promuovere lo
studio clinico Interventistico, non farmacologico, no profit dal titolo: “Emostasi, piastrine e sistemi
di nuova generazione: studio comparativo tra metodi in flusso per ottimizzare la valutazione in
pazienti con piastrinopatie e malattia di Von Willebrand”, Codice Protocollo PANGEN, Promotore
Fondazione IRCCS, sotto la responsabilita del Dott. Andrea Artoni;

DATO ATTO che lo studio e stato approvato dal Comitato Etico Territoriale Lombardia 3;

VISTO il Regolamento della Ricerca, autorizzato con Decreto del Direttore Generale n. 4855 del
19/12/2025, recante, inter alia, disposizioni per la conduzione degli studi clinici no profit;
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PRESO ATTO che, in conformita al predetto Regolamento della Ricerca, & stata valutata la fattibilita dello
studio dagli uffici competenti della Direzione Scientifica;

PRESO ATTO che il trattamento dei dati nell’'ambito dello studio in oggetto & coerente con le linee guida, le
indicazioni dell’Autorita Garante della protezione dei dati personali e della normativa nazionale ed europea;

PRESO ATTO che non vi sono costi aggiuntivi per la Fondazione IRCCS, come indicato nel documento
denominato “form costi” approvato dal Comitato Etico competente, e che eventuali costi relativi ad esami
e/o procedure extra standard di cura saranno a carico della struttura ove si svolgera lo studio, come
dichiarato dal Responsabile Scientifico dello Studio;

TENUTO CONTO dell’istruttoria compiuta dalla Dott.ssa Valentina Cavinato, che ne ha attestato la
completezza;

PRESO ATTO che il Dott. Massimo Aliberti, Direttore f.f. della SC Gestione Attivita Amministrativa Ricerca
responsabile del presente procedimento, ne ha dichiarato la regolarita tecnica e la legittimita;

ACQUISITI i pareri del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico;

DECRETA
Per tutti i motivi in premessa indicati:

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, la conduzione presso la SC Medicina
Generale Emostasi e Trombosi dello Studio Interventistico, non farmacologico, no profit dal titolo:
“Emostasi, piastrine e sistemi di nuova generazione: studio comparativo tra metodi in flusso per
ottimizzare la valutazione in pazienti con piastrinopatie e malattia di Von Willebrand”, Codice
Protocollo PANGEN, Promotore Fondazione IRCCS, Promotore Fondazione IRCCS, sotto la
responsabilita del Dott. Andrea Artoni;

2. di dare atto che il Direttore della SC Economico Finanziaria attesta la regolarita contabile del
provvedimento, non essendo previsti costi né oneri aggiuntivi per la Fondazione IRCCS e che eventuali
costi relativi ad esami e/o procedure extra standard di cura saranno a carico della struttura ove si
svolgera lo studio, come dichiarato dal Responsabile Scientifico dello Studio;

3. di dare atto che il presente provvedimento € messo a disposizione del Collegio Sindacale, ai sensi
dell’art. 3-ter del D.Lgs. n. 502/1992 e s.m. e dell’art. 12, comma 14 della L.R. n. 33/2009, cosi come
modificata dalla L.R. n. 23/2015, mediante accesso all’'intranet aziendale, nella sezione dedicata;

4. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito dall’art.1
della L.R. n.23/2015);
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5. didisporre I'invio del presente decreto alle Strutture interessate.

Firmato digitalmente
IL DIRETTORE GENERALE
(Dott. Matteo Stocco)




