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STUDIC OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MONCCENTRICD dal titole’Modificazioni la dose i
levotiroxing durante la gestazione: uno studio retrospettivo su pazienti ipotircidee gr po fecondazione

in vitro”. PRESSO U.O.5.D CENTRO STERILITA' \
il DIRETTORE GEMERALE, : %@

VISTO il D. Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce ia@% comunitaria n. 2003/20/cee,
suil'esecuzione delfe sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;\

Do

VISTO i DML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condiziont di car neraie, relative all'esecuzione delie

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rifgri nt quelle ai fini del miglicramento della
hé ie linee guida che sul Decreto stesso la

pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanik 5%
Regione Lombardia ha fornito con la circelare del 29.6.20% colio 2005.0031847;

RICHIAMATA la determinazione n. 15698 del 30/@7/ fa Determinazione n.1857 del 05/09/2013, con le
qguall & stato costituito i Comitato Etico Mils B, aggiornate le tariffe a carico del Promotore, da
g&da

cenferire alla Fondazione IRCCS C3° Granda O Maggiore Policlinico, per 'assalvimento dei compiti
demandati al Comitato Etico & relativi alla v ok di Studi Profit, emendament] sostanziali di studi Profit,
per i quali viene richiesta presa d'atto SU% ificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTA iz lettera di Intenti, datata 1 4, con fa quale if Dott. Edgardo Somigliana Responsabile U.05.D
CENTRO STERILITA" chieds i’ane a condurre la sperimentazione clinica dai titclo” Modificazioni
deliz dose di fevotiraxina dura @ gestazione: uno studio retrospettivo su pazienti ipotiroidee gravide dopo
fecondazione in vitre”, presso 'Y é Cperativa da lui diretta e sotto la propria responsabilita.

Dichiara inoitre che: @

gofuntivi per I'istituto e non prevede 'esecuzione di nessun esame in quanto

“Lo studic non comporterg-eostid
analizza i doti gia pre curtelle cliniche delle pazienti.,”  In Atti 133/2015

Co%itato Etico Milano Area B neila seduta del 13.01.2015 “ho preso atto dei seguent
pplicazione nulla osta”n Al 135/2015

ATTESO che #
documenti
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con op&fel) favorevoli del Direttore

Amministrativo, de! Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
OQ\% |

O
DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi delle normativa in materia vige&ta@uziene dello STUDIO QSSERVAZIONALE

RETROSPETTIVC MONCCENTRICO dal titolo"Maodificazioni se di levotiroxina durante la gestazicne:
uno studio retrospettivo su pazienti ipotirocidee gravidecic)@ dazione in vitre”. PRESSC U.O.5.0 CENTRG
STERILITA’

- O

2} di prendere atte che lo Studio, non compeorta Q@ giuntivi per la Fondazione
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Responsabile del Procedimento: Prof, Pier Mannucciio Mannucci
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