S A —\“8’72/20]433\

STUDIO-NON FARMACOLOGICO-BICLOGICO-NG  PROFIT-SPUNTANEO-MONQCENTRICOU ("Stidio  per fa

valutazione degli effetti del Hquido endometriosico sul potenziale di sviluppo ovogitarial ~—PRESSO UQSD
CENTRO STERILITA \)

IL DIRETTORE GENERALE, @%

VISTO # [ igs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce ia@% comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentarioni cliniche di farmaci per uso clinico;

)

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di car nerale, relative ail’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rifgri ni guelle ai fini del miglicramento della

pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sani ié?% hée le linge guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, tocollo 2005.0031947;

&
RICHIAMATA ia determinazione n. 1698 def 30/ 2 la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le
guali e stato costituito il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS Ca' Granda@ le Maggiore Policlinico, per l'assolvimenio dei compiti

demandati at Comitato Etico e relativi alla ne di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
par i guali viene richiesta presa &'atto scrittage specificate le modalita’di riparto degh introiti

VISTA la lettera D intenti in
potenziale di sviluppo ovocitd
dell’ U.0.5.D Centro Steriltd, chiege I'autorizzazione ad eseguire uno Studio Non Farmacologico, noe profit,
bictogico, Spontaneo, mo 'ico, dal Titolo: "Studio per la valutazione deghi effetti del liguido
reledisviluppo ovocitario”, sotto Responsabiiita’ Scientifica del Dr. Alessio Paffoni

endometriosico sul potenzialed
ATTESG che il Comit :;0 Mitano Area B, in occasione della seduta del 15 Aprile 2014 ha espressc
ai’inanimita Par ole allo Studio

CONSIDERATO che, ¢
studio non ¢
{erapie verya

e dichiaratc nella succiteta jettera &' Intenti, il Dott. Edgardo Semigliana dichiara:” lo
rtéta costi aggiuntivi per il 55N 0 per la paziente. La parte econamica eccedente le normali
mente finanziata dai fond: di ricerca corrente” !
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AT 872./2@143&

RITENUTO di apgrovare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favg vx Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA (%\

1) di autorizzare, ai sensi della normativa %
tudi

SRR

in materia vigente, esechizione dello STUDIO-NON
FARMACOLOGICO-BIOLOGICO-NO PROFIT-SPONTANEQ-MONOCENTRICO”S per la valutazione degli

effetti del liguido endometriosico sul potenziale di sviluppe ovocitario®, % UOSD CENTRO STERILITA

2} di prendere atto che lo Studio, non comporta oneri aggiuntivi pe@w%z%une

/

i

NISTRATIVO

iL DIRETTORE AM

Rratica trattata da @ [.ssa £ Massacest
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