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STUDKDY OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO SPONTANEQ MONOCENTRICO dal titolo * Frobabilitt di successo
nei cicli di Fecondazione in vitro: volidazione esterno del modello predittivo di van Loendersloot “ PRESSO
U.0.5.0 PROCREAZIONE MEDICALMENTE ASSISTITA

L DIRETTORE GENERALE,

P VISTG il D. igs. del 24.6.2003, n, 211, con B quale sl recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmac! per useo clinico;

VISTO 1 D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative af'esecuzione delle
sparimentaziont cliniche di medicinali, con particolare riferimento 2 quelie al fini del miglioramento dells
gratica clinica, quale parte integrante delf’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Ragione Lombardia ha fornito con la circolare del 28.6.2008, protocolle 2005.0031547;

VISTO it Decreto della Direzione Generale defla Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo all’approvazione delle
finee guida sugli Studi * Osservazionail”o “non interventisticl”, elahcrazione di reports periodici ed istituzicne
del registro regionate sugli Studi” Osservazionall” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA fa Determinazione AIFA del 20/03/2008- G.U. Serie Generale n.76 de! 31/03/2008

RICHIAMATA iz determinazione n. 1598 del 30/07/2013 e la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013,
succassive con le guall e stato costituito if Comitato Eticoe Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotaore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimento
del compiti demandati al Comitato Etico e relativi alia valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i quali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificare le modalita’di riparto degli introiti

VISTA la lettera di Intent), datata 13 Maggic 2015, con lz quale I Dr. Edgarde Somigliana direttore dell
U.0.5.0 CENTRO PMA, chiede Pautorizzazione ad eseguire uno Studio Osservazionale dal titole “Probabilita di
successo nef cicli di Fecondazione in vitro: volidazione esterna del modello predittive df van Loendersioot”,
nominadosi come Responsabile’ Scientifico. in Atti 2126/2015

ATTESO che i Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 23.06.2015 “ha preso attec dei seguenti
documenti...” In Atti 1126/2015
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RITENUTO di approvare la predeita richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevell del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, V'esecuzione dello STUDIO OSSERVAZIONALE
RETROSPETTIVO SPONTANED MONOCENTRICO dal titolo ™ Probabilitd di successo nei cicli di Fecondazione in

vitro: validazione esterno del modeilo predittivo di van Loendersioot © PRESSO U.0.5.D PROCREAZIONE
MEDICALMENTE ASSISTITA

1) di prendere atto che lo Studio Ossarvazionale no Profit, non comporta oneri aggiuniivi per la Fondazicne
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Responsabile del procedimento Prof. Pier Mannuccio Mannucel
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