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valutazione della qualita’ ovocitaria in pazienti con endometriomi ovarici monoclaterali® G U.0.5D
Centro sterilitd @

IL BIRETTCQRE GENERALE, \

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il qguale si recepisce la diretﬂ& itaria n. 2001/20/cee,

&

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it .M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere rale, reiative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a d% fint del miglioramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le lingde guida che sul Decreto stesso 1a
Regione Lombardia ha forniia con la circolare del 29.6.2005, protoc@&.(}%l%?;

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 tea tetmyjnazione n.1857 del 05/08/2013, con e
guali e’ stato costituito il Comitato Etico Milano Area B a@% te le tariffe & carico del Promotore, da
conferire alla Fondazipne IRCCS C&' Granda Ospedale Maggi Policlinico, per Yassolvimento dei compiti
demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di(BtodiProfit, emendamenti sostanziali di studi Profit,

per i guall viene richiesta presa d’atto scritta; e specifiii modalita’di reparto degli introiti

VISTA g nots avente in oggetto *Studio noQ%t ologica biologico per la valutazione della gualita
ovocitaria in pazientt con endometriomi ovarici aignolaterali”, datata 07/01/2014, con la guale i} Dr.Edgardo
Somigliana,diretiore dell’ U.0.5.D Centro Stepjlita, chiede |'autorizzazione ad eseguire uno Studio dal Titolo
"Studio Case-Series {refrospettivo)per la @ e della gualita’ ovocitaria in pazientl con endometriomi
ovarici monolaterali”sotte Responsabii%taaca del Dott. Alessio Baffoni

ATTESO che il Comitato Etico&

o Area 8, in occasione della seduta del 18 Febbralo 2014 ha espresso
alfunanimitd Parere Unico faole Condizionatc, e che, con nota del 25/02/2014 ha sciolte ogni

Condizione confermando, ai@ ita’, il Parere Unico Favorevole allo Studio

CONSIDERATO in \ome dichiarato dal Dr. Egdardo .Somigiiana, nella suecitata tetfera” Studio non
farmacologico biol per la valutazione della qualita ovocitaria in pazientl con endometriomi ovaric
monolaterali”, datata\l7/01/2014," lo studio non comportera costi aggiuntivi per it 55N o per la paziente. La
parte economicaeccétente i normali terapie verra interamente finanziata dai fondi di ricerca corrente

trattandosi

spontaneo, it sottoscritto dichiara che!

non perce n compenso a titolo di rimborso delle attivita di ricerca svolte;
fo studio utilizzate né finalizzato allo sviluppo industriale di un dispositivo medico o comunque a fini di
{uero;
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ia conduzione dello studio non ostacolera la pratica assistenziale” V\

Nella succitata nota if Dr Egdardo Somigliana dichiara, altresi, al paragrafo Assicurazioni che

Non & prevista specifica polizza assicurativa specifica. @

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pgren\favorevoli del Diretiore
Amministrativo, dei Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

R
DETERMINA \

1) di autorizzare, ai sensi delia normativa in materia vigente, §"ese" e%ei!o Studio dal titolo”Studio Case-
Series (retrospettivo}per la vaiutazione della qualita’ ovocita r pazienti con endometriomi ovarici
monoiaterall” , presso [ U.0.5.0 Centro Sterilita

O R
ja Fondazione

2) di prendere atto che lo Studio, non comporta oneri agx
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