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STUDHGC OSSERVAZIONALE 0 COORYTE PROSPETTICO MONCQCENTRICO  SPONTANED da
delfendometriosi sulla procedura 41 preflevo ovocitario” PRESSO U050 CENTRO STEF

ILMRETTORE GENERALE, @15\
3 !

VISTO D, lgs. del 24.8.2003, n, 213, con il guale i recepisce la diret@/ ftaria n. 2001/20/ces,

iitoly: “impatto

subl’esecuziona delle sperimentazioni cliniche di farmact per uso clinjen;

VISTCH it DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratter %Zé\@?, relative all'esecuzione delle
sperimentarioni diniche i medicinall, con particolare riferimente a guelgai fini de! miglicraments delia

pratica clinics, quale parte integrante dell’assistenza sanitariz”, nonehé le fnee guids che sul Decreto stasso la
Begione Lombardia ha fornito con ia circolare del 29.6.2005, prom 05.0031947;

VISTQ i BDecreto della Direzione Generale dells Sanita n.l:@ﬁ@@nmom refative all’approvazione delis
abGrarione dl reports periodicd ed istituzione

linee guida sugh Studl “ Osservazionali¥o “noy nterventis % 3
del registro regionale sugli studi” Qeservazionalt o “Non e iutic” effettuati in Regione Lambardia;

VISTA ta determinaziong AIFA del 20/03/2008-G.4. 5

&
RICHIAMATA la determinazione n, 1698 del 3

successive con le guall & stato costituito it Co

srale 11,76 del 31/03/2008

113 2 la Determinazions n.1857 del 05/08/2013, e
o Ltice Milana Area B; aggiornate le tariffe a carice del
Framotore, da conferire alla Fondazione IR(_ irands Qspedale Maggiore Policlinica, par Vassoivimento
del compit! demandat] al Comitste Etico zlla valutazions di Studi Profit, emendamenti sostanziali df

studi Profit, per i qosii viene rlchiests p:@ yseritta; e specificate le modalita’di riparto degli introfgi

VISTA ia fettera o intenti datat; cwambre20ld con la quale it Dot Edgardo Somiglizna in qualitd di
Direttore dell U.0.5.0 CENTR IITAY presenta une studio Osservazionale dal titolo"impatto

cdell’ endometriosi sulla proc
dichiarando che:

“Lo studio non compoRtek i aggiuntivi per listitute e non prevede ['esecuzione di rassun esame in guanto
analizze | dati gia prese Fite cartelle cliniche dei paziene®, In Atd 500/2015

prelieve ovocitarie “, nominandosi Responsabile Scientifice; e

all'emanimite porere foyorevole condizianato”. in Att 50072015

&
8 notE dotata o FeBBRAID 2015 L Comitato Etico Mitana Area B “ sciogiie ogni condizions ¢
viestitdt i parere fovorevole alio studio precedentamente espresso”. In Atd 500/2015

ATTESQ che il Cor '!u tice Milano Area B, In occasione della sedwta del 27 Gennaio 2015 “ho espresso
N

ATTESD che o
conferma
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RITENUTO di approvare fa predetta richizsta di sperimentazione; con i pareri favaréy A Direttore

Armministrative, del Direttore Sanitario e del Birettore Scientifico;
GETERMINA @
1) di autorizzare, ai sensi delia normativa in materla vigente, l'éSiﬁ‘L;LlZiO%éZ@} DIQ DSSERVAZICNALE [N
7 &l

COORTE PROSPETTICO MONQCENTRICO SPONTANEQ dal titolo: “Impat efl'endometriosi sulfa procedura
di prelievo avocitario” PRESSO L.(L5.D CENTRO STERILITA
@’

2) di prendere atto che lo Studlo Osservazionale ne Profit, nen @ta aneri aggiuntivi per fa Fondazions
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