STUDHD OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MONOCENTRICG dal titoloimpatto 3mrmine della
stimolazione ovarica contrellata sulle concentrazioni plasmatiche di TSH: uno studic spettivo su pazienti
scttoposte a fecondazione in vitre ".PRESSO U.0.5.D CENTRO STERILITA

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO € D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce lacdirettive comunitaria n. 2001/20/ces, .

sull’esecuzione delle sperimentazion! cliniche di farmaci per uso clinico; \

Q.
VISTO il D.M. del 17.12.2004 "Praescrizioni e condizioni di caratie nerale, relative all'esecuzions delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rifgyi Ai guelle ai finl del miglioramento della

pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitay % ché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 28.6.20 ocollo 2005.0031947;

quali & stato costituite |l Comitato Etico Mila a B; aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da
conferire alla Fondazione IRCCS €& Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per 'assoivimento del compiti

demandati al Comitate Etico e relativi alla @- e di Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit,
per i guali viene richiesta presa d'atto sc Jespecificate le modalita’di riparto deglt introiti

VISTA la letiers di intenti, datata O 4, con la guale i Dott, Edgardo Somighana Responsabile U.0.8.0
CENTRO STERILITA' chiede Vayterizzazidne 2 condurre la sperimentazione clinica dal titolo” Impatto a lungo
termine delfa stimolazione a controllata sulle concentrazioni plasmatiche df TSH: uno studio
refrospettivo su pazient! sott fecondazione in vitre” presso I'Unita Operativa da lui diretta 2 sotto ia
propria responsabilita. @

Dichiara inoltre che:

RICHIAMATA ia determinazione n. 1698 del 30/@?§ fa Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le

omitato Etico Milano Ares B nella seduta del 13.01.2015 "ho preso otto dei seguenti
documeptixlia cui applicazione nulic osta”n Atti 132/2015

IRCCS di natura pubblics

Sisferna Sanitario




RITENUTC di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con § pareri -,'. del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; \
DETERMINA %

1} di autorizzars, al sensi della normativa in materia vigente, Vesecyz dello STUDIC OSSERVAZIONALE
RETROSPETTIVO MONOCENTRICO dal titeloImpatic a lungo termine % imolazione ovarica controllata
sulle concentraziont plasmatiche di TSH: uno studio retrospettivo sy pazgz ti

vitro “.PRESSC U.0.5.D CENTRO STERILITA

sottoposte a fecondazione in

L DIRETTORE AMIMI} iSTRA'j’EVO
i

#:
Iy

Responsabile del Procedimenta: Frof. Pler Mannucciio Mannuca
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