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PREPARAZIONE DELL’ENDOMETR!O Al TRASFER%MENTO DELL’EMBREONE sul _DA_T! CARDIOVASCOLARI
FETAL! E MATERN! DEL TEST DI SCREENING PER ANEUPLOIDIA "DEL PRIMO TRlMESTRE” CODICE
PROTOCOLLO BI_ TEST PMA. (CODICE PMAZOIS/G?), PROMOTORE FDNDAZ%ONE IRCCS CA” GRANDA =
OSPEBALE MAGG[GRiE PQLICUNICO DA SVOLGERS] PRESSO L'U.0. S D. PRGCREAZIDNE MEDICALMENTE

ASSISTITA

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ lsT_RuT_To_RlA E LEGITTIMITA’ DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposizione del contenuto deila determinazione
Autorizzazione esecuzione dello studio.

2. iEstferhi relativi ai principali _documanti é:_/o normative citate
. Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2 .

3. Attestazione contabile
La presente determina non comporta oneri,

Pratica gestita da: Dott.ssa'v_é'lehﬁné Cavin_a_to Respohsa_bi!_e del procedimento

birettore Scientiﬁco
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| AﬁESTA:toms COPERTURA ECONOMICA}PATRIMONIALE i
ﬂ costo compiesswo di € _ saré 1mputato ne! BPE COSI come segue :
BiLANCIO N cnmoa OON. -pno_gmo _- mpon_m_ j!M_PpRT{) iMPORTD TOTALI |
DESCRIZ!ONE IMPEGNO |~ || 2017 2018 2009
SAN
Totale P,
e
RIC / 1~
/f
Totale
TOTALE
Milano,

Gli ev_ehtuati costi imputat_i sar_anhé éoﬁert_i dai fondi rivenienti dallo studio.
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'STUDIO OSSERVAZlONALE RETROSPS’!TIVO NG PROFIT DAL TITOLO “H. POSS!B!LE RUGLO DELLA:

PREPARAZ!ONE DELL’ENDOMETRIO AL TRASFERIMENTO DELL’EMBRIONE S5U! DATI CARBIDVASCOLARI
FETALI E MATERN! DEL TEST DI SCREENING PER ANEUPLOIDSA DEL PRIMO TRiMESTRE" CODICE
PROTOCOLLC Bl TEST PMA (CODICE PMAZOlB/O?}, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO DA SVOLGERSi PRESSG 1'u.0.5. D PROCREAZiONE MED]CALMENTE
ASSIST!TA : A e o e

_ !L DIRETTORE GE!\%ERALE _
su proposta dei D!RETTORE SCIENTEFICO

VISTO il D.igs. dei 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce {a direttiva comumtana n 2001/20/cee,
sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso chmco, '

VISTO it D.M. del 17/12/2004 "Prescnzrom e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione delle
spenmentaznom cliniche di medicinali, con: parttcolare riferimento a quelle ai fini del mlgtloramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché. le linee gmda che sut Decret_o stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/96/2005 protocollo 2005.0031947;

VISTO it D.M. del 08/02/2013 *‘Cnter[ per Ia composcz:one eil funzsonamento de: comitati et:c: ;s '

VISTE le note di Regione Lombardia G1. 2016 0035472 del 16/11/2016 “Rlcostztuzlone dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 de! 22/11/2016 “Ricostituzione ‘dei Comitati Etici = chlanmentf” G1.2016.0037810 del
09/12/2016 "Ricostituzione dei Comitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTO il Decreto della Direzione Generale delia Sanita n.11960 del 13.07.2004 relativo ai’approvazione
delle linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia; ERATI :

VISTA la Determmazmne AJFA del 20/03/2008—6 U Serie generaie n. 76 de[ 31/03/2008
VISTA ia Determmazmne n. 452 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Mltano Area 2" e successwe,

ViSTA ia lettera d’mtenti datata 21/10/2019 e corredata dai!a relatwa documentazlone con la quale il Prof.
Edgardo Som;gtlana, dtrettore dell’ U.0.5.D. Pmcreaznone Medicaimente Assisita, chlede che sia approvato
dal Comitato Etico Milano Area 2e autor:zzato 'dalia Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospeda}e Magg;ore
Policlinico 1o studno osservazlonale retrospettwo ne prof"t dal titolo: possibile ruolo della preparazione
delf’ ndometno al trasfenmen to dell’ embnone sui dati card;ovasca!an fetali e materni dei test di screenmg
per aneupfo;d:a del primo trimestre”, Promotcre Fondaznone IRCCS ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico, dichiara che: -lo studio si svolgera presso Z'U 0.5. D da Eu: dlretta sotto la sua responsab:!tta
sc:entif“ ca. In Atti 2019/2019 : .

._DATO ATTO che con Parere Protoco!io n 0028122 dei 13./12/2019 d Comltato Etzco Mliano Area 2 nella

" seduta del 10/12/2019 au_tor;zza, per QUanto dl competenza I’effettuazione deﬂo stud;o.,..” In Att: o

IE 019/2019

29132004

'UTO DI RICOVERO E CURA A CARAITERE SCIENTB"ICO Dl NATURA mmca . M
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milann —"l‘e!efbno 02 5503 1 e Fax 02 58304330
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V!STA l’attestazione dl regoianté |struttona e dl Iegittimita de! prowed:mento,

V!S’!‘A l’attestazsone dl copertura economzca S )

DATO ATTD che Ee predette attestazsom cosutwscono par’ce mtegrante dei presente atto, _

DATG ATTD cheil Respcnsabz!e del procedtmento € il Dtrettore Sc;entlf’ ico; |

ACQU]SITI i pareri favorevoli del D_trettore Amm_mlstratlvo, del Dlrettore Sanitario, del Direttore _Scientiﬁco_;

Per tutti  motivi in :pre'rhéé.sa.'indicaﬁ_':' o

1 -di autorizzare, ai:sensi della normativa in materia Vigente, Tesecuzione dello studio osservazionale.

“retrospettivo: no - profit, ‘dal titolo: poss:*b:!e ruolo ‘della - preparazione - dell’ ndometno al
trasferimento. defl’embnone sui dati card:ovasco!an fetali:e materni del test d: -screening ‘per.

aneuploidia del primo trimestre”, Promotore Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Poiichnlco, da svoégersx presso i‘ U 0 S. D Pracreaz:one Med;caimente Assns;ta, __

2. di prendere atto che lo studio, dichiarato osservazionale, no profit, non comporta oneri
. aggiuntivi per la Fondaz:one IRCCS Ca’ Granda Ospedate Maggxore Pﬂhchmco -

3. di dare atto che le attestazioni 'ri{:hi_amate in premes'sa'form'a'no" parte integrante del presente
Ao L e e SR
R 4. di disporre la pubbltcazione del presente prowedimento ali'A!bo onlme de!i’m:enda dando atto
" che lo stesso & immediatamente’ esecutwo {art.17.comma 6, LR. n. 33/2009 cosi come sostatmto
dall’art.1 della L.R. n.23/2015);
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5. didisporre Vinvio della presente determinazione alle Unita Operative Interessate.

1L DIRETTQ
Dott. |
IL DIRETTORE SCIENTIFICO

ﬁ/L (Prof gilvano Bosan}

REGISTRATA NE|
N DATA_ o)

UOS/UOSD/UOC proponente | Direzione Scientifica o .
Responsabile del procedimento: %\Silv_ano Bosari _ ' {Fir% ST
: P_rati_éa gestitada: " ]’Dott.ssa Valentina Cavinato R (Fir’-’lﬂq%—\ IR '
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