donna in post-menocpausa in ltalia “ PRESSGC U.0.C Ostreticia

IL IRETTORE GENERALE,

&
VISTO il D, lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la d@ comunitaria n, 2001/20/ces,

sullesecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinice;

VISTC i DML del 17.312.2004 “Prescrizioni e condizioni di car ttneraie, relative all’esecuzione delle

sperimentaziont cliniche di medicinali, con particolare rifgri n guelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sani i%

Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.200

ché le linee guida che sul Decreto stessc fa
colle 2005.0031847,

VISTC il Decreto DELLA Direzione Generale della Sanita-n 33960 del 13.07.2004 relativo alf approvazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservazionai”o “nen inte ici", elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” orcthierventisticl” effettuati in Regione Lombardia;

demandati al Comitato Etico e relativi utazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per | quali viene richiesta presa d’att&, @ specificare le modalita’di reparto degli introiti

314, con la guale il Prof. Luigi Fedele, direttore U.0 C Ostreticia, chiede

autorizzazione ad eseguire une-St
titefo”l’ Atrofia Vaginale neilg

Luigi Fedele

dio Osservazionale no profit non farmacelogico multicentrico, dal
a in post-menopausa in ltalia”, sottc ia responsabilita scientica del Prof.

ATTESC che i C %fct} Mitano Area B, In occasione della seduta del 18 Marzo 2014 ha espresso
all'unanimita Pare evole

CONSIDERATO \cheotome specificato nella succitata letters d' intenti, datata 25/01/2014, “Studic
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;
Lo
LI

RITENUTO di approvare la predetia richlesta di sperimentazione; con QBREH vorevoli del Direttore

Amministrative, del Direttore Sanitaric e del Direttore Scientifico;
OQ\%

DETERMINA
Q
1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigen @uzioﬂe dello Studio Osservazionale
Spontanec dal Titolo "U'atrofia vaginale nella donna@' o enopausa in ltalia”” , presso I” U.0.C

1
Ostreticia
2) di prendere atto che lo Studio ,dichiarato Usservazionaleng profit no farmacologice, non comporta oneri
aggiuntivi per Ia Fondazione

i DIRETTORE AMM, NI%TRATIVO
Dott. Osvalcj? asﬁlico
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