arin 965/2015

STUDIQO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO CROSS SECTIONAL MONOCENTRICO SPONTANEC dal titole
“impatto della Fecondazione in vitro (FIVET) sul rischio di gravidanza monocoriale” PRESSO 4.0.5.D
PROCREAZIONE MEDICALMENTE ASSISTITA

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO # D. Igs. del 24.56.2003, n. 211, con # quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/ces,
sult'esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per use clinico;

VISTO il DML def 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratters generale, relative al¥esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelie ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assisienza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regicne Lombardia ha fornito con {a dircolare del 28.6.2005, protocollo 2005.0031447:

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo ali’approvazione delle
finee guida sugli Studi * Csservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici od istituzione
del registro regionale sughi Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia:

ViSTA iz Determinazione AIFA del 20/03/2008- G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013, ia Determinazione n.1857 del 05/09/2013 e
successive, la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 con le quali & stato costituite i} Comitate Etico Milano
Area B; aggiornate le tariffe a carico def Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico, per assolvimento dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi aliz valutazione di
Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atio scritta; e
specificate fe modalita di riparto degli introiti

VISTA la lettera di intenti, datata 23 Marzo 2013, con {a quale il Dr. Edgardo Somigliana direttore deit’
U.0.5.D CENTRO PMA, chiede l'autorizzazione ad eseguire uno Studio Osservarionale dal titolo “impatio delia
Fecondazione in vitro (FIVET) sul rischio di gravidanza monocoriale”, nominadosi come Responsahile’
Scientifico. In Alti 865/2015

ATTESO che Il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 12.05.2015 dichiara: "Nullo osta, per quanto di
propria competenza, alla prosecuzione delliter amministrativo con la redazione della Determinazione d? parte
dell Amministrazione defl’Ente.” Iry Atti 965/2015 ;
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RITENUTO di approvare la predetia
Amministrativo, del Diretiore Sanitario e del Direttore Scientifico;

ASSISTITA

1L DlREmTORE SCIENTIFICO
Prof, P:er @./Ianﬂuccm Mannucei
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1} di autorizzare, ai sensi delfa norma
RETROSPETTIVO CROSS SECTIONAL MONOCENTRICO SPONTANEQD dal titolo “lmpatto della Fecondazione in

vitro {FIVET) sul rischio di gravidanza monocoriale

Dott. ssagﬁmna Pavanf , y
Vi

witn 965/2015

richiesta di sperimentazione; con § pareri favorevoli del Direttore

DETERMINA

} di prendere atto che o Studio Osservazionale no Profit, non comporta oneri aggiuntivi per

i Di T'TOR’FE“GENERALE
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tiva in materia vigente, 'esecuzione dello STUDIC OSSERVAZIONALE

PRESSO U.0.5.D PROCREAZIONE MEDICALMENTE

ia Fondazione

i DIF{E-ETORE AMMINISTRATIVO
D%Jt "'ssa Francesca Fanceili

Responsahile del procedirmento Prof. Pler Mannuccio Mannucc

Rratica trattata da: ﬁg‘sa F. Massacesi
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