STUDIO OSSERVAZIONALE SPONTANEOC “USC DEL PROGESTINIC BMEMOGEST PER L
TRATTAMENTO DELL’ENDOMETRIOS! SINTOMATICA” PRESSO L’U.O.% E GINECOLOGIA

IL DIRETTORE GENERALE, @

VISTO i} D. [gs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stat@%&x ia direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

delle sperimentazioni dliniche di medicinali, con. p. i re riferimentc a quelle al fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte in %
guida che sul Decreto stesso la Regione Lomb

proteccilo 2005.0031947;

VISTC 1l Decreto della Direzione Germraiia Sanita n. 11960 det 13.7.2004 relativo

all'approvazione delie linee guida sugli stu :%ervazionaii” 0 “non interventistici”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del registro regionale sugli studi “osservazionali” o “non
interventistici” effettuati in Regione Lo 6; ;

Q
VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di @re generale, relative ail'esecuzione
e

I"assistenza sanitaria”, nonché le linee
fornito con ia circolare def 29.6.2005,

VISTA la Determinazione AIFA det @%{JOS - G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

approvate le nucve pro
contempo, la tariffa min

Fedele, Direttor S DOstetricia e Ginecologia | chiede autorizzazione ad eseguire uno studio
osservazionale o}
dell'endometri fitomatica”, sotto la responsabilita scientifica del Prof. Paolo Vercellini;

&
mitato di Etica ha espresse in data 12/11/2013 parere condizionato in data
rare favorevole ail’'esecuzione dello studic;

ATTESO
20/02/2
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;

con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore

Scientifico;

DETERMINA

. 1662/13 @%

1) diautorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente,V'esecuzion

%nogest
cologia |
%ontaneo, non comporta oneri

osservazionale spontaneo, dal titolo: “Uso del proges@%

delPendometriosi sintomatica”, presso U.O. Ostetricia e
2} diprendere atto che o studio, dichiarato osservazi
aggiuntivi per la Fondazione;
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