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Ania TT5/2015

STUDIO (OSSERVAZIONALE PROSFETTICO NAZIONALE MULTICENTRICC NQ PROFIT  protocollo {1 RO1
HL128433-01) Promotore e Centro Coordinatore: Center for Vascuiar Biclogy Research Beth israsl Deaconess
Medical Center Harvard Medical Schosl {Boston, MA} dal titolo: “Studic osservazionale, internazionale
multicentrico dal titolo: “Nove! aspect of vIWF gene regulation” Presse U.0.C Ematologia Non Tumorale e
Coagulopatie

{L DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. igs. del 24.06.2003, n. 211, con il quale si recepisce 1a direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmadi per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescriziont e condizioni di caratiere generale, relative ail'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinall, con particolare riferimento a gueile al fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con fa circolare del 29.6.2005, protocoiio 2005.0031947;

VISTO it Decreto delia Direzione Genarale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 reiativo all’approvazione delle
linee guida sugli Studi “ Osservarionali”o "non interventisticl”, elaborazione di reports periodic ed istituzione
deil regisiro regionale sugli Studl” Osservazional” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

VISTA la determinazione AiFA del 20/03/20G08-G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/20G8

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013, |z Determinazione n.1857 del 05/09/2013 e
successive, la determinazione n. 1085 del 23/05/2015 con le quali 2° stato costituito # Comitato Etico Milano
Area B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico, per Vassolvimento det compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di
Studi Profit, emendamenti sostanziall di studi Profit, per I quall viene richiesta presa d'atic scritta; e
specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA ia lettera d'Intent, datata 30 Gennalo 2013, con la quale la Prof.ssa Flora Peyvandi Diretiore dell’ U.G.C
amatologia non tumorale e coagulopatie In qualitad di promolore e sperimeniatore principale, chiede il
parere al Comitato Etico Mitanc Area B di avviare fo Studio Osservazionale dal titolo: “Novel aspect of vidlF
gene reguiation”. E dichiara aliresi che!” Lo studio non comporterd costi aggiuntivi ¢ carico defli’Ente”. in Atti
906/2015

ATTESO che i Comitato Etico Milanc Area B, in occasione delia 24/03/2015 “esprime alf’unanimitd parere
favorevole subordinato” in Atti 906/2015

ATTESO che con una nota datata 15 Luglio il Comitato Etico Milano Area B “scioglie ogni riserva e conferma
alf'unanimité if parere fovorevole allo studie precedentemente espresso”in At S06/2015
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RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoll del Direttore

Amminisirative, dei Direttore Sanitario e del Direttore Scientifics;

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione delio STUDIO OSSERVAZIONALE
RETROSPETTICO CASD CONTROLLO MULTICENTRICO SPONTANEC dal titolo: “mpatio dellendometriosi sul

DETERMINA

rischic di complicanze ostetriche” Presso U.G.5.0. Centro PMA

2} di prendere atto che lo Studio,dichiarato Osservazionale no profit,

Fondazione
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Responsabile del Procedimento : Prof. Pler Mannuccio Mannueci
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IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
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