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Nulla osta alla conduzione dello studio profit dal titolo “Uno studio multicentrico,
randomizzato, in doppio cieco, doppio mascheramento, con disegno adattivo, di
escalation della dose (Parte 1) e risposta alla dose (Parte 2) per valutare la
sicurezza e l’efficacia di JNJ-64179375 per via endovenosa rispetto ad apixaban
per via orale in soggetti sottoposti a intervento elettivo di protesi totale del
ginocchio” prot. 64179375THR2001, promosso da Janssen-Cilag SpA -
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IL DIRETTORE GENERALE
 

 dell’ Art. 7  della LR n. 1 giugno 2017 n. 9,in applicazione Nulla osta alle sperimentazioni cliniche
 

 che lo studio ha ottenuto il parere favorevole da parte del Comitato Etico Indipendentedato atto
dell’Azienda nella seduta del 20/11/2017;
 
 
 

 che:Preso atto

lo studio non è in contrasto né di ostacolo alle priorità assistenziali e programmatorie dell’Azienda,
come dichiarato dal Direttore dell’U.O. presso cui verrà condotto,
nella sua conduzione non comporterà aggravi di spesa né per l’Azienda né per il Servizio Sanitario
Nazionale poiché il Promotore si impegna a sostenere interamente i costi e gli oneri relativi;

 
 
DICHIARA CHE NULLA OSTA

Nulla osta alla conduzione dello studio profit dal titolo “Uno studio multicentrico,
randomizzato, in doppio cieco, doppio mascheramento, con disegno adattivo, di escalation
della dose (Parte 1) e risposta alla dose (Parte 2) per valutare la sicurezza e l’efficacia di
JNJ-64179375 per via endovenosa rispetto ad apixaban per via orale in soggetti sottoposti
a intervento elettivo di protesi totale del ginocchio” prot. 64179375THR2001, promosso da
Janssen-Cilag SpA - riferimento pratica CE numero “54/17” EudraCT N. 2016-004550-15
Responsabile Dott. Stefano Bonarelli
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Firmato digitalmente da:

 
 
alla conduzione dello studio clinico profit dal titolo “ Uno studio multicentrico, randomizzato, in doppio cieco,
doppio mascheramento, con disegno adattivo, di escalation della dose (Parte 1) e risposta alla dose (Parte
2) per valutare la sicurezza e l’efficacia di JNJ-64179375 per via endovenosa rispetto ad apixaban per via

 prot.   proorale in soggetti sottoposti a intervento elettivo di protesi totale del ginocchio” 64179375THR2001 ,
mosso da Janssen-Cilag SpA- presso l’Unità Operativa SC ATIPD dell’Istituto Ortopedico Rizzoli
Direttore: Dott. Stefano Bonarelli
Sperimentatore principale: Dott. Stefano Bonarelli
 
 
Dispone altresì che il presente atto sia pubblicato, per 15 giorni, nell’Albo On Line, sezione “Altri documenti
da pubblicare”.
 


