STUDIO OSSERVAZIONALE MONQCENTRICO SPONTANED dal Titolo: ” Effetio delt’a!i@w sui risultati

della Procreazione Medicalmente Assisitita {(PMA] " PRESSO LLO.C CENTRO STER!

IL DIRETTORE GENERALE, @

VISTO it D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con it quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzions delle sperimentazioni cliniche di farmad per uso ci?nicg

VISTO il DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere %a!e, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinall, con particolare riferimen@uel?e ai fini del miglicramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, e linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.200@ D@o 2005.0031847;
VISTO il Decreto DELLA Direzione Generale delia Sanitéd n N&I 13.07.2004 relativo all’approvazione delle

linee guida sugli Studi ¥ Osservazionali”o "non interverdistity, elaborazione di reports periodici ed istituzione
del registro regionale sugh Studi” Osservazionall” o rventistici” effettuati in Regione Lombardis;

RICHIAMATA iz determinazione n. 1698 del 3Q 3 e la Determinazione n.1857 del 05/08/2013, e
successive con le quali ¢ stato costituite it Comitato itico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Prometore, da conferire alla Fondazicne IR randa Ospedale Maggiore Policlinico, per I'asscivimento
dei compiti demandati &l Comitato Etica er alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

studi Profit, per i quali viene richiesta preSa d'atto scritta; e specificare le moedaiita’di reparto degli introiti

VISTA la Lettera d’ intenti, datata 2014 in Atti 1423/2014 con la guale il Dott. Alessio Paffoni in
qualita di Promotore e Spe at Principale, incaricato dat Responsabile di U.0,C Dott. Edgardo
egel Comitate Etico Milano Area B relativamente alio studio di cul sopra e

Somigitana chiedono il parer
getto di ricerca non farmacologico, no profit, spontanec presso FUnita

"autorizzazione a condurre
OUperativa Centro Sterility .:: uata guale centro di coordinamente della sperimentazione.

dichiara altresi che ' wministrazione del questionario non ha costi aggiuntivi. Per guanto riguarda
ni verranno inviati presso il Labkoratorio centrale della Fondazione ed Ii costo delle
te coperto dai fondi messi a disposizione da FORINF (Fondazione per lg ricerca

Fanalisi def sang
aralisi sard intera
sullinfertilita). X,

“lo studio n m%orterd costi aggiuntivi per it 55N o per la paziente. Lo porte economica eccedente le
normall t verrg interamente fingnziota dai fondi donoti do FORINF (Fondozione per o ricerco
sulf'inferti n Atti 1421/2014

R60eh

& # Comitato ttico Milano Area B, in cccasione della seduta del 30 Settembre 2014 ¥ ho espresso
it Porere Saspensive”. In Att 1421/2014
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AYTESO che con una nota datata 26 Novembre 2014 ii Comitato Etico Milano Area B “Scioglieegri riserva ed
ha espresse ali’unanimita parere favorevole ailo studio” in Attl 1421/2014 q/

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i parer m!i del Direttore

Amministrative, del Direttare Sanitario e del Direttore Scientifico; @

DETERMIN

A
o%
1} di autorizzare, at sensi della normativa in materiza vigente,%?e uzione dello Studic STUDIO
;

OSSERVAZICNALE MONOCENTRICO SPONTANEQ dal Titolo: " tHetto degil'alimentazione sul risultati delia
Procreazione Medicalmente Assisitita {PMA) * PRESSO U.0.C CENRILITA'

<

2} di prendere atto che lo Studio ,dichiarato Osserva@taneo No Profit, non comporta oneri

aggiuntivi per la Fondazione

@@
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Responsabile dei Procedimenta: Prof Mer Mannuccio Mannucei
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