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STUDIO QSSERVAZIONALE PROSPETTICO MULTICENTRICO NOPROFIT FARMACOLOGICO dal titolo: “Studic
osservazionale prospettico suul'uso di Dienogest nella routine clinica in donne con endometrioma ed

| endometriosi profonda e dolore pelvico” presso 'U.G.C OSTETRICIA

iL DIRETTORE GENERALE,

VISTO i B. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con I} guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/ces,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso dinico;

VISTO i DML del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizionl di carattere generale, relative all’esacuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglicramento deila
pratica clinica, guale parte integrante deil’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005, protocoilo 2005.0031847;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanita n. 11960 del 13.07.2004 relativo all'approvazicne delle
linee guida sugh Studt ” Osservazionali”o “non interventistici”, elaborazione di reports periodici ed istituzions
det registro regionale sugl Studi” Osservazionall” ¢ "Non Interventisticl” effettuati in Regione Lombardiz;

VISTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n 1638 del 30/07/2013 e |z Determinazions n.1857 del 05/09/2013, e
successive con le quali @ stato costituito il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca° Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Passolvimento
dei compiti demandati al Comitato ftico e relativi aila valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i guali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degh introfi

VISTO che come specificato nella lettera d'intenti datata 24 ottobre 2013, it Prof. Luigi Fedele direttore dell’
U.0.COSTETRICIA, chiede "autorizzazione allo svoigimento dello studio clinice Osservazionale no Profit, dat
titolo"Studic  osservozionole prospettico suul’uso di Dienogest nella routine clinico in donne con
endometricrma ed endometriosi profonda e delore pelvico”, sotto la responsabilita scientifica dello stesso Prof.
Luigi fedele ; dichiara che:

“Lo studio non prevede alcun esame o trattamento per studio”. In Atti 729/2014

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B nella seduta del 18.03.2014 “ha acecettoto all’unanimitd il parere

Favorevole ailo studio espresse dal Comitato Eticoo del Centro Cocrdinatore”in Attl 728/2014
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RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i parert favorevoli del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA,
1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione dello STUDIC OSSERVAZIONALE
PROSPETTICO MULTICENTRICO NOPROFIT FARMACOLOGICO dal titolo: "Studio osservazionale prospettico

suul’uso di Dienogest nella routine clinica in donne con endometrioma ed endometriosi profonda e dolore
pelvico” presso FU.0.C OSTETRICIA

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato Ossarvazionale no Profit non compeorta oneri aggiuntivi per la
Fondazione
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