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Agive 1646/201 N
STUDHS OS5ERVAZIONALE CASO CONTROLLO MONCCENTRICO NON FARMACOLOGICG S@ dal tigoio:

"Circolazione cerebrale fetale e travagiio di parto” PRESS0 L' U.0.C OSTETRICIA @
1L DIRETTORE GENERALE, @\

VISTO H D, Igs. del 24.6.2003, n. 211, eon B quale st receplsce 1a dir‘e-t-%unitaﬂa h. 2000/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni diniche di farmaci per uso c[inlc% %

VISTO it DML dal 17.12.2004 “Prescriziont e condiziond df carat shirale, relative all'esecuzione delte
sparimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferiment getle al Hnl del wighoramento delia
pratica ehinlca, quate parte integrante dell’assisterza sanitaria”, fohehé e linee guida che sul Decreto stesso [y

Regione Lormbardia ha fornito con la clrcolare del 29.6.20&% Hig 2005.0031047;

® ged 13,07.2004 relativo altapprovazione delle

VISTQ | Decreto dells Direzione Generale della Sanit

RICHIAMATA fa determinazions n, 1695 del 20/07/2013 e |la Determinazione n.1857 del 0%/09/2013%, o
successive con de quali ¢ stato costifulg—lComitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferive ala Fondagione IRCCS Ca’ Granda Qspedale Maggiore Policlinico, per "assobvirnento
dei compiti demandati al Cor "tim o relativi alla valutazione o Studi Profit, emendamenti sostanziall di
studi Profit, per i guali viene richle$ia prosa d’atto soritta; e specificate Je modatita’di riparto degl introiti

©)
VISTA la lettera o’ in 10 Otiebre 2014 con i guale If Prof. Luigi Fedete in gualita di Direttore
delfd.o.C OS’TE‘%‘RI(‘.I ta uno studio Osservarionale dat titolo: "Circolazione cerabirale fetale e travagtia

preveders on apporte metodologico pilt esteso; son insufficient! sia il piano sperimentole (di cwi, cosi come
presentato, & difficite ricostruirne la noture mo, di fotte, & uno studie osservazionole prospettica) che lo parte
o, i At 1646/2014
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ATTESD che I Comitato Etlco Mitano Area B nella seduta del 27.01.2015 “ha sciplto ngnl rise
ot'unaimitd parere fovarevole alfo studio dopo valutarione dei nuovi documenti perveniily pe
(satic etencati) che hanna chiariio e caratteristiche defla studio {di tipo asservizionolg 513
staristice.”, In ATT 1646/2014

RITENUTO di approvare 1a predetta richiesta i sperimentazions; con i pareri el Direttore

Amrministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Sclentifico;
OQ\%
Q.
4 I) delo STUDID OSSERVAZIONALE

1) i sutorizzare, ai sensi deila normativa in materia vigente, Yese
CASC CONTROLLO MONOCENTRICO NON FARMACOLOGICL SPONTANED dat titodo: “Circolazione cerehrale

fetate e travaglio di parta” PRESSO L U.0.C OSTETRICIA \\

N

2 di prender atto che lo Studio Osservazionale @owm comporta oneri aggiuntivi per fa Fondazione
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Responsabile el procadimento! Plar Mannuccio Mannued
Kranca trattata da D-%W‘F. Massarest
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