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STUDIO-NON FARMACOLOGICO-NO PROFIT -BIOLOGICO-SPONTANEC”Studio non farma
per fa valutazione della risposta inflammatoria allz stimolazione ovarica in pazientioeo
endometriosica “ PRESSO 1.0.5.0 CENTRO STERILITA e<\

IL DIRETTORE GENERALE, @%

sui'esecurione detlie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

@

VISTO il B.M. del 17.12.20604 "Prescrizioni e condizioni di ca generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinafi, con particolare rifeti a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanit% che le finee guida che sul Decreto stesso la
Regicne Lombardia ha fornito con la circolare del 28.6.2005,0r0%ocollo 2005.0031947;

VISTO it D. Igs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale si recepisce iao%comunitaria n. 2001/20/cee,
O

VISTA ia Determinazione AIFA del 20/03/2008- Géj. <:enerale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determirazione n. 1598 del an:&%a 13 e ia Determinazione n.1857 del 05/08/2013, con e
quali & siato costifuite ii Comitato Eticp Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alia Fondazione {RCCS Ca’ Gra edaie Maggiore Policlinico, per l'assolvimento del compiti
demandati al Comitato Etico e relativi utazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studj Profit,
per | gquali viene richiesta presa d’atto specificare le modalita’di rinarto degli introiti

VISTA la lettera di Intenti, j Z733/2014, datata 20/01/2014, con la quale il Dr. Edgardo Semigliana,
direttore dell’ U.0.5.D CENT RILITA!, chiede 'avtorizzazione ad eseguire uno Studie, dal titolo “Studio
non farmacologico elaﬁn la valutaricne della risposta inflammatoria alla stimolazione ovarica in
pazienti con e senza andometriosica”,sotto la Responsabilita’ Scientifica del Dr. Alessic Paffoni

X.

mitato Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 18 Marzo 2014 ha espresso
favorevole Condizionato allo Studio

ATTESG che i
aill'unanimiia

il Comitate Etico Milanc Area B, con nota datata 28 Marzo, scioglie ogni condizione e conferma
ita if parere favorevole atio studio precedentemente espresso
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CONSIDERATC , che come dichiarato dal Dr. Edgardo Somigliana, nella succitata lettera, datate20/01/2014:”
Lo Studio non comporterd costi aggiuntivi per il SSN o per la paziente.La parte economica g4 le normali
teropie verra interamente finonziata dai fondi di ricerco corrente”

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con 1 paxeri| lfawprevoll del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifics; q/

<
PETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, {'es ione delio Studio Mon Farcalogico, no
profit, hiologico, Spontanee dal titole” Studic non far {¢o biclogico per la valutazione della
risposta infiammatoria alla stimolazione ovarica in %az' i son e senza patotogia endometrigsica

PRESSO U.O.5.D CENTRO STERILITA
2} diprendere atto che la Studio, non comporta oneri agm er ia Fondazione
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