PSTUOD GSSERVAZIDNALE NO PROFIT SPONTANEC" Hiserva Ovarlea ad inferfilith © % ¢

STERILITA’ \
I DIRETTORE GENERALE, %@

VISTO @ [n fgs. det 2462003, n. 214, con il quale si recepisce Iaw% comunitaria n, 2001/20/cee,
sult'gsecuzions delle sperimentazion! cliniche di farmaci per uso clinicg; x

G )
VISTO I BOML ded 17122004 "Prescrizieni e condizioni di caps .nerale:, relative alt'esecuzione delte

sperimentazioni diniche di medicinali, con particolare rifgrimenta g quelle sl fini dei mighoramento deila
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanit % chi le linee guida che sul Decrato stesso la
Reglone Lambardia ha farnito con la circelare del 29.6.2085 ocolle 20050031947,

VISTO il Decreto della Diresione Generale defla S‘@ani.%ﬂ del 33.07.2004 rafativo alf approvazione deile
finee guida sugh Stodi  Osservazionali”o "nar in Mmtict", elabioraziona o reparts peradict ed Istituzione
del registro regionale sugli Studl” Oszervazionali™odNon interventisticl” effettuati in Reglone Lombardls;

VISTA la Determinazione AIFA del 2(}/03/ Serie Generale .76 del 31/03/7008

RICHIAMATA la determinazione n, 6! A0/07/2013 e f Determinatione n1857 del 05/08/2013, @
successive con le quali @ statg it il Comitato Etico Milano Area 8; agplornate le tariffe & carico del

Prometors, da conferire atla nir_me IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Policiinlen, per Fassolvimaento
dei compiti demandati al Comi

ateiiice @ relativi alls valutazions di Studi Profit, emendament] sostanziall di
sivedi Profit, peri quall viens

ta presa d'ztto soritta; e specificare le modalits’di riparte degll intraisi

Patats 25 Novembre 2013, con la guale # Dr. Edgardo Somigiana, dirgtiors deft’
ITA chiede Fautorizzaziona ad esepuire uno Studio Osservazionale no prefit, dal tholo
nferthitd” sotto la Responsabliiita’ Scientifica det Dr. Bdgardo Somiglizna, in At
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ATTESC che it Comitato Etico Milano Arga B, con nota datata 11 Febbario 2034, scioglie ggricondizione e

conferma all'unanimia il parere favorevols alle studia. in At 204/2014

RITENUTO di approvare la predetta richlests db sperimentazione; eon } ¢ arevoli del Direttore

Aministrative, del Direttore Sanitario e del Direttore Sclentifico;
OQ\%
@,
1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'es .- datlo STUDIO QS5ERVAZIONALE NO
PROFIT SPONTANED RIserva Ovarica ed infertilita * F’RESSO&L@%NTRO STERILITA
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2) di prendere atte che fo Studio non Profit, non cmmpa@i aggiuntivi per la Fondadone
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