STUDIG OSSERVAZIONALE EPIDEMICGLOGICO RETROSPETTIVO MONOCENTRICO SPO@E‘@ dal titolo:
“Prevalenza dl lelomiosarcomi uterini occuiti in donne sottoposte a intervento dm omia: studio
epidemioctogico descrittive retrospettive” LLO.C OSTETRICIA

i DIRETTORE GENERALE, @@

VISTO il D. igs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale si recepisce la&% comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; \

&
VISTG # D.M. del 17.32.2004 "Prescrizioni e condizioni di car neralei relative all’esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rifgri’ qéent quelle ai finl del mighoramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitax
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.20 t

hé le Hinee guida che suf Decreto stesso la
collo 2005.0031947;

VISTO il Decreto deilz Direzione Generale della @ani%(} del 13.07.2004 relative all'approvazions deile
finee guida sugh Studi ¥ Csservazionzli”"o “non in tici”, elaborazione di reports periodicl ed istituzione

del registro regionale sugh Studl” Osservazionali¥ e Non interventisticl” effettuati in Reglone Lombardia;

VISTA fa determinazione AIFA del 20/03/2008:GU. Serie Genersle n.75 del 31/03/2008

RICHIAMATA fa determinazic del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
suceassive con le quali e st tituito il Comitate Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe 2 carico del
Promotore, da conferire alia Fondazicns IRCCS Ca° Granda Qspedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimento
dei compiti demandati al Co Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i guali esta presa d'atto scritta; e specificate le modalita’di riparte degli introiti

viepe

VISTO che, come spedificate nella lattera d'intenti datata 16 Settembre 2014 in Aty 1538/2014, con la
guate Hl Prof, Luigi ele direttore dell’ U.Q.C CSTETRICIA chiede Vautorizzazione alle svolgimento dello
AZIONALE EPIDEMIOLOGICO RETROSPETTIVO MONGCCENTRICO SPONTANEQ, dal titolo:
miosarcomi uterini occulii in donne sottoposte a intervento di miomectomia: studio
icogascritiivo retrospettive”, nominando come responsabile scientifico § Prof. Paole Varceliini ; e

IRCCS di natura pubbiica
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« 1538/201

ATTESO che i Comitato Etico Milano Area B il Comitato Etico Milano Area B nella seduta del 98.10.2014 “ ha

preso atto dei seguenti documenti:
Paolo Verceliini)
protocotlo versione 1 del 16.09.2014

dichiorazione suila noture osservazionale dello studio / 15.09.2014, Proff. Luigi FECMK%VHCEHW

sinossi versione origingle del 16.09.2014
procedure messe in atto per garantire ia confidenzialita delfe informazioni, 16.0

curriculum vitge Prof. Paola Verceliini con elenco pubblicazieni

it Comitato Etico Milono Area B ritiene che, prima di poter autorizzare, per di propric competenza, la
prosecuzione dell’iter amministrative di qutorizzazione alfo studio, lo sperimenfatore debba emendare i
protocoilo fornendo considerazioni di carattere statistico con la pregs delle stime in relazione all'end-

point.”. In Att 1538/2014
@

ATTESO che con una nota datata 17 Novembre 2014 # Corgat Mitano Area B ho volutato la ietterg
inviata dal Prof. Paclo Vercellini per via telematica in dat 4% 4 alla segreteria del Comitato e da questa
inoftrata o tutti f componenti, X

Nelig lettera sono riportate le motivazioni in base alle guolid{"Prof. Vercellini ha chiesto una revisione della
presa d'otto espressg dal Comitato Ftico nello sedyta 28.10.2014 [presa d’atic con interruzione, per
gquanto di propria competenza, della pmsecuzioge o

.@ amministrative di gutorizzazione alio studio per ia
necessita di emendare il protocolio con considergZiQni=di carattere statistico con la precisione delle stime in
refuzione afl’end-point]. -

# Comitato Etico Milano Ares B ha pert alutato o studio esprimendo, per gquante di propria
j .@’

competenza € sempre per via telematica sta alla prosecuzione dell’iter amministrativo con reduzione
delfa determinazione di autorizzazione 6 e dellAmministrazione della Fondozione IRCCS Ca Grando

Ospedale Magaiore Peliclinice di M}fanttl 1538/2014
RITENUTO di approredetta richiesta di sperimentazione; con 1 pareri favorevoli del Dirgetiore

Amministrative, irettore Sanitario e del Direttare Scientifico;

proc Tty

et
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BETERMINA

EPIDEMIOLOGICO RETROSPETTIVO MONOCENTRICO SPOGNTANED, dal titolo: “Phevalecza di leiomiosarcomi

1} di autorizzare, ai sensi delia normativa in materia vigente, I'esecuzione dello %‘ SEERVAZIONALE
iologico descrittivo

uterini occuiti in donne sottoposte & intervento di miomectomia: stud
retrospettive” U.0.C OSTETRICIA

» S
S

2} di prendere atto che io Studio, dichiarato Osservazionale, nonc aooneri aggiuntivi per la Fondazione

H

IL DIRETTCRE ANMS lsm{ATlvo

- Dott, Osva@b‘

L DIRETTORE SCIENTIFICO

: ~?‘rof:-'Pier’Mi:}\y€c Aamnucc

iL DIRETTORE SANITARIO

Dr.ssa nng Pavan
T
;g
i
Responsanile del procedimento: Frof Pler Mannuccio Mannucci
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