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VISTOD B D dgs, del 24.6.2008, n, 201, con i quale si recepisce 3 rgg

munitaria n. 2003/20/cee,
sulf’esecuziona delle sperimentazioni cliniche di farmaci per use clinicg;

VIST H DML del 1732 2004 "Prescrizion e condizioni dl car‘atmeral@, refative all'esecuzione delle

spermentaziont ciniche di medicinali, con paricelare riferiment @ fuelle »i fini del miglioramento della

pratica clinica, quate parte integranta dell’ assistenza sanitaga nonohé e lines guids che sul Decreto stesso |a
Peteiat

Regione Lombardia ha fornito con ta eircolare del 29,6,20% 1o 2005.0031947;

VISTO il Decrato dells Direzione Ganerale della Sanits

A BIHG0 del 13.07.2004 relative slf approvazione delie
linee guida sugh Studi * Osservazionali”o “non | 'er-

#ici”, slabarazione di reports perindici ad istituzicns
det registro reglanale sugli Stodl” Gsservazionali” 3% riterventisticl” effoituati in Regione Lambardia;
4 ]

VISTA Ia Datermingzions AFA del 20/03/ ), Serie Generale n.78 del 31/43/2008

RICHIAMATA fa detarminaziona n. ! 30/07/2013 e le Determinarione rm 1857 del 05/09/2013, e
siecessive con e quall @ state “> il Comitato Btico Milano Ares B; agglormate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alja 4 &Q vione IRCCS Ca° Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per assolvimento
dei compitl demandat] al ComitataEtico e relativ slla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, par i aquall vierie ta prass d'stto soritts; e specificare le modaliva’di riparto deghi introiti

VIETA a letters i m:a 04 Dicernbra 2014 con la quale i Dr, Edgarde Somiglians, diretiors dell’
BOSD f,'IENTRL RIVTA, chiede autorizzazione ad  eseguire  uno  Studio  QSSERVAZONALE
RETROSPETTIVO MOQNOCENTRICO SPONTANEG dal titolo "Linfluenzs del fatiore tempo sulla risposta ovoclia
ria in danne affette » endametiios avarica sotiopeste a FIVET”, nominando come Responsabile Scientifico
detla Drasa Lag B@aglia. in Aty BO4/2018,
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ATTERO w}‘ “nmitato Eiice Milang Ares B in oceasione della seduta del 27 Gennalo 2015 “ha preso otte dei
segueRtidesument! allo cul gpplicozione nulla osto... "in At 0472015
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RITENUTD di approvare la predetta richiests di sperimentazione; con i ps
Armministrative, del Direttore Saniturio e del Direttore Scientifico

DETERMINA o %

A di autorlzzare, at senst dafla nermative in materia vigente, Vese iiope dello STUDIO OSSERVAZIONALE
fattore tempo sula risposta evocita

RETROSPETTIVG MENQCENTRICO SFONTANEQ dal titolo: "L'influer
riz in donne affette da endometrios ovarica sattoposte a FIVET PRESSE 1L0.5.0 CENTRO STERMITA
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2)di prendere atto che lo Studio, non comporta oner ag‘gi% iz Fondazione
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Resporsatile del Procedimento: Prof. Pler Mannuccio Manmuioo
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