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STUDIO OSSERVAZIONALE SPONTANEO "ANOMALIE EXTRA-GENITALI ASSOCIA LA SINDROME
MAYER-ROKITANSKY-KUSTER-HAUSER” PRESSO L'U.0. OSTETRICIA E GINECOLO

IL DIRETTORE GENERALE, \@
!

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale & stata recepitd la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmatper uso clinico;

VISTO it DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carat generale, relative ali’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolaor rifefimento a gquelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante de?l’%ﬁenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso iz Regione Lombardia ha oQ con la circolare del 28.6.2005,
orotocolio 2005.0031947;

VISTO il Decreto della Direzione Generale Qé@ n. 11960 del 13.7.2004 relativo
all’approvazione delle linee guida sugli studi ”oss%aﬁ” 0 “non interventisticl”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del registro@\aie suglt studi “osservazional” o “non
interventistici” effettuati in Regione Lombardi

&
VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/@.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.
RICHIAMATA la determinazione di Etuto dei 27.10.2006, n. 2556, con la guale sono state

approvate le nuove procedure © e per lavvio delie sperimentazioni, aggiornande, nel
contempo, la tariffa minima per la azione delle stesse e fe modatita di riparto degli introiti;

Fedele, Direttore J.0. Ustewficia e Ginecologia | chiede {'autorizzazione ad eseguire uno studio

VISTA la nota datata OZ/O}&@rredata dalla relativa documentazione, con la guale il Prof. Luigi

osservazionale spontaneg,—daltitolo: "Anomalie extra-genitali associate alla sindrome di Mayer-
Rokitansky-Kuster—Haustto la responsabilita scientifica del Prof. Luigi Fedele e delia Dr.ssa
Francesca Motta;

CONSIDERAT Xe dichiarato dal Prof. Luigi Fedele, Direttore U.O. Ostetricia e Ginecologia &
nelia jettera fi a 13/02/2013, in atti 785/13 &all.2, non sono previsii costi aggiuntivi per la
Fondazione;

<

ATTESO mitato & Etica ha espresso in data 17/09/2013 parere ¢ondizionato e in data {{;f
3 parere favorevole all’esecuzione delio studio; ) /
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; v\

con i pareri favoreveli del Direttore Amministrativo, del Direttore x e del Direttore

Scientifico; /X
DETERMINA N

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, ' esecuzione dello studio
osservazionale spontaneo, dal titclo: “Anomalie extra—%% ssociate alia sindrome di
Mayer-Rokitansky-Kuster-Hauser “, presso U.0. Ostetricia inecologia §;

2} diprendere atto che lo studio, dichiarato osservazighaie sﬁontaﬂeo, nen comperta oneri
aggiuntivi per ia Fondazione; ‘
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IL DIRETTORE AMMINBTRATIVO
Dott. Osvaldo Basilico

IL DIRETTORE/SANITARIO
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