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SETERMBAZIONE N Lg-

STUDIO OSSERVAZIONALE CA}SO CONTROLLO SPONTANED MONOCENTRICO dal titoio:”? 'Nﬁasmatici i
Z5-idrossivitamina D nelle donne con e senza endometriost “~ PRESSO LLO.C Ostreticia

iL DIRETTORE GENERALE, @

VISTO o D. lIgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva/(c ria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cinico;

VISTO il D.M. det 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere general iative all’esecuzione delie
sperimentazioni ciiniche di medicinali, con particolare riferimento a %ai ini del miglioramento della
pratica clinica, quzle parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonchéde ine@ guida che sul Decreto stesso Ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocolio ZOO .0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanitd n.11960 e@.zom relativo all’approvazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionali”o “non interventistici”,(¢labatazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non ?@% tici” effettuati in Regione Lombardia;

ViSTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Seri@ e n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1658 del 30/0@3 e ia Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
successive, con le guali @ stato costituito il CoQ co Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione Iﬂccs@nda Ospedaie Maggiore Policlinico, per I'assolvimento
dei compiti demandati al Comitato Eticoer a valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i guali viene richiesta pr critta; e specificate le modalita’di riparto deghi introiti

VISTA {a lettera d'intenti datata 19/05
U.0.C Ostreticia: chiede il parere d
titolo: “Livelli plasmatici di 25-idro

i Atti 1184/2014 con il guale il Prof, Luigi Fedele Direttore dell’
to Etico Milano Area B e Vautorizzazione a condurre lo Studio dal
itamina D nelle donne con e senza endometriosi” , nominando come
Verzelling, e dichiara che:

le in quonto if favoro sord svoito dagli Specializzondi in formazione di

ATTESO che il \Comitato Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 08 Luglio 2014, “In merito

all’aggetto, .’*‘n{, atto dei sequenti argomenti........prima di procedere perc’ con Fiter amministrativo di
autorizzazione-uflo svolgimento dello studiof Determinazione dell’Amministarzione dell’Ente che a tutti gli

effetti re - operativa la presa d'atto del Comitato Etico), occorre fornire al Comitato Etico un documento
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At g, 1‘184/2614..%
ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B con nota datata 05 Seitembre 2014, "voiutatoN] documento “
fattori di confondimento” inviato il 30.07.2014 dal Prof.Paclo Vercellini, scioglie i dizione” In
ATTI1184/2014 @

y

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri '%V ol del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; g

DETERMINA %

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, E’esec% %ﬁllo STUDIO OSSERVAZIONALE
CASO CONTROLLOC SPONTANEC MONOCENTRICO dal titolo:"Liveili plasmatic] di 25-idrossivitamina D nelle
donne con e senza endometrigsi “- PRESSO U.0.C Ostreticia ¢ Gi@g%. In Att} 1184/2014

2} di prendere atio che, per lo studio Osservazionale, Sp i o profit, il Prof Luigi Fedele, nella succitata
lettera d’intenti, in Atti 1184/2014, dichiara che” “non % costi di personale in quanto il favoro sard
svolto dagli Specializzandi in formazione di Ostetricia e gia.L’unica voce di costo sard quella dei Kit di
dosaggio e questa verrd coperta dai fondi per la ricer&@nte.m tutto soranno necessari 5 Kits, pari o un

costo di 5,500€ circa.”,
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Dr.ssa Anj

Responsabile del procedimento : Frof. Pier Mannuccio Mannucci

Pratice tratiata da : Dott.ssa Federica Mass“?}:esi
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