FOMIDAZIONE IRCOS 08 GRANDA
IBPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

STUDIO CLINICO SPONTANEO: “IMPATTC POTENZIALE DELLANALISI @\ WNVASIVA DEL DNA
LIBERO NEL SANGUE MATERNO SUL NUMERG D! ESAMI INVASIVI DI m\o PRENATALE IN
GRAVIDANZE A RISCHIO PER ANOMALIE CROMOSOMICHE FETALI E PAZIONE CON DATI

ECOGRAFICI PRENATALI” — PRESSO U.O. OSTETRICIAE GINECOLOG!
L GIRETTGRE GENERALE, %
&

VISTO i D. Igs. dei 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata rec%\ia fa direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni ciiniche c@v@ci per uso clinico;

delle sperimentazioni cliniche di medicinali, co re riferimento a quelle ai fini del
miglioramento delia pratica clinica, quale parte inte elfassistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombaldia~ha fornito con la circolare del 29.6.2005,

protocolio 2005.0031947; @
&

RICHIAMATA la determinazione di questo %tg del 27.10.2006, n. 2556, con la guale sono state
approvate le nuove procedure operaty Favvio delle sperimentaziont, aggiornando, nel
contempo, ia tariffa minima per la va ut delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota in data 15/09/2013 ata dalla relativa documentazione, il Prof. Luigi Fedele,
direttore U.0. Ostetricia e Ginecglogiad/chiede di poter effettuare uno studio clinico spontaneo dal
titolo: "impatto potemiaie&i non invasiva del DNA libero nel sangue materno sul numero
i

di esami invasivi di dignosi‘prénatale in gravidanze a rischio per anomalie cromosomiche fetali e
correlazione con dati ecografi ‘enata!i” sotto la responsabilita scientifica del Dr. Nicola Persico;

ATTESO che il Co ico ha espresso in data 15/10/2013 parere condizionate e in data
18/12/2013 parer favorevole;

CONSIDERAT etome dichiarato, nel protocollo di ricerca datato 15/09/2013, in atti 1572/13: "L

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni @ere generale, relative all’esecuzione
icala

a copertyra d&itosti relativi ai kit, alla spedizione dei campioni ed alfanalisi di lahoratoric sara

totaim carico di Natera Inc.”; j

rO di approvare la predetta richiesta di sperimentazions; J;?”‘ilw
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Hag,

et Lomowhis Amgn. 15872/13 v

con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario Xmirettore

Scientifico; %
DETERMINA \@

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, V'esecyzi eilo studio clinico
spontaneo dal titolo: ” Impatto potenziale dell’analisi non invagivalde A libero nel sangue
materno sul numero di esami invasivi di dignosi prenatale in gra a rischio per anomalie
cromosomiche fetali e correlazione con dati ecografici pa%tati presso U.0. Ostetricia e

e

DETERMINAZIONE M. ¢

Ginecologia |; <©
2} di prendere atto che lo studio non comporta alcun onere aggim per la Fondazione.
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iL DIRETTORE SCIENTIFICO O\© IL DIRETTORE AMIMINISTRATIVO

Prof, Pietﬁ/‘lggn\wzqio Mannucci & Dott. Osvaldg/Basifico
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