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STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MONOCENTRICO SPONTANED dal thole: "influe
con agpregati di reticolo endoplasmatics lisclo sugli outcome del"iVE” PRESSO U U.Oﬁ@
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VISTO it D, Igs. del 24.6.2003, n. 211, con il guaie si recepisce [a dir@tt%nitaria n. 201/70/cee,
sult esecurione delle sperimentazioni ciniche oi farmadi per uso clinic% %

sperimentaziont chniche di medicinali, con particolare riferimenta’d_guelle al fini del mighoramento delia
pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza Eanitag;a" onieh le linse guida che s Decreto stesso la
Regione Lombardia ha forntto con la circalsre del 29.6.20% Ho 2005.0031947,

VISTO i DM cled 17.12.2004 “Prescriziomnt e condiziord di caratt férale, relative all’esecuzlons delle
¥ {

=
W
=
o
[
T
L]
T
[
o
rt-—:;
E:__"
&
-
gl
™~
[
=
)
o
]
=
e
-
5
e
&
,E"."
L7
i
3
=

60 del 13.07.2004 relativo all'approvazione delle
linee guida sugll Studi ¥ Osservazionali”o "non inter icl”, elaborazione di reports periedici ed istituzions
terventistici” affetfuati in Regione Lombardia;

S

RICFHIAMATA |a determinazione n. 1 @Au 30/07/2013 e la Determinazione 1857 del 05/05/2013, &
successive con e quali & state costifuitd—lComitato Etien Milano Area B aggiornate le taviffe a carico del
Promotore, da conferice alla Fondaz IRCES Ca” Granda Ospedale Maggiores Policlinico, per Fassaivimento
dei campiti dermandati al Cm*r-tico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per | quali viens ric}f presa d'atta scritta; ¢ specificate le modalita’di riparto degh introiti

VISTA la lettera d' int : 1 Dicembre 2014 con ta guale 11 Dott. Alessio Paffont in qualith di Promatore
G

e Responsabie Prj ssenia uno studio Osservazionate dal titolo: "Influenza degh ovaciti con aggregati
i reticola endopk fed liscio sugh autcome dell'IVE™; e dickiarando che:

“Lo studio non comperterd costi aggiuntivi per Pistituta e non prevede Pesecuzione di nessun esome in quanto
onalizza i dati §ig presentt nelle cortelle cliniche dei pazienti”, In Atti 503/2015

Comitato Etico Milane Area B, in occasione della seduta del 27 Gennaio 2015 “ha preso atio dei
sequentidocmenti alla cul upplicazione nullo osto... “In Attt 503/2015
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At 50372015

RITENUTO di approvere la predetts richiesta di sperimentazione; con | pareri f)i
Ampninistrativo, del Direttore Sanitaria e del Divettore Scientifico; \

DETERMINA

1} di sutorizzare, ot sensi della normativa in materls vigente, l‘es&cw%lm STUDIO OS5ERVAZIONALE
RETROSPETTIVO MONQUENTRICO SPONTANEQ dal titolo: "Influenza deg ooiti con aggregati di reticolo

endoplasmatico liscio sugh outcome dell"IVEY PRESSO L LL.O5.0 CEN'%'ED 5K HLITA

N

grsamporta onert aggiuntivi per la Fondazione

2) di prendere atto che 1o Studio Osservazionale no Pruf@
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Responsabile del procedicnento: Fler Mannuccio Masnoeco
Rratica trattets da Ussa k. Massacesh
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