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DETERMINAZIONE N. del

Attin. 290,_/2_016 AlL

STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MONOCENTRICC SPONTANEQ dal titolo: “Crioconservazione
degli ovociti in pazienti oncologici pre-chemioterapio: valutazione retrospettiva di efficacia, costo-efficacia e
indicotion creep”; Promotore: Fondazione IRCCSCa” Granda Ospedale Maggsore Poi:chmco da svoigers

presso U. O 5.D PRC}CREAZIONE MEDECALMENTE ASS!ST!T#& Centro PMA -

it DIRETTORE GENERALE

VISTO it Dulgs, del 24/06/2003, n. 211, con it guale s receplsce {a dwet’tzva comumtana . 20{}1/20/<:ee
sull'esecuzione detle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico; :

VISTO it D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a queile ai fini del miglioramento della
oratica clinica, guale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Regione tombardia ha fornito con la circolare del 28/06/2005, protocoilo 2005.0031547; '

VISTO il Decrete della Direzione Generale delld Sanitd n.11960 del 13.07.2004 relativo _atE’apprﬁvaonn_&
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
Lembardia; ' : ' D ' Co

VISTA la Determinazione AIFA def 20/03/2008-G.U Serie generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; Ia
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013” e successive; la
determmazmne n. 1085 dei 2i/05/’2015 “Modifica determ:naz;one n. 1698 dei 3(}/0?/2{}13”

ViSTA Ia let‘tera d’intenti, datata 02/12f2015 @ corredata dalla reiatsva documentaaone con ia guale i Prof.
Edgardo Somigliana, Direttore dell’ U.0.5.D PROCREAZIONE MEDICALMENTE ASSISTITA Centro PMA: chiede
che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS C&' Granda
Ospedale Maggiore Policlinico lo studio dal titolo: “Crioconservazione degli ovociti in pazienti oncologici
pre-chemioterapia: valutazione retrospettiva di efﬁcaaa costo- efﬁcaaa e indication creep” da svoigersi
presso UUL0.5.D da lui diretta e sotto la sua responsabilita scientifica; e cixchxara attrest, che "Lo Studic non
comporterd costi aggiuntivi per Plstituto e non prevede lesecuzione di nessun esame in quanto analizza |
dati gidy presenti nelle cartelle ciiniche delle pazienti”. In Atti 280/2016;

ATTESQO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 12/01/2016, “... gutorizza, per quanto di
propria competenza, la prosecuzione dell’iter amministrativo con la redozione dello detérminazione do
porte delllAmministrazione dell’Ente {unjco documento che consentira allo sper:menmtore dx nizigre lo
studio}”. in Atti 290/2016 :

% ISTITUTC D RICOVEROD § CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29»1%;2%4
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DETERMINAZIONE N,

Attin. 290/2016 AL

RITENUTO di approvare la predetta nchtesta di spenmentazsane
con i pareti favorevoh del Direttore Ammm;strativo del Direttore Samtano 2 dei Drrettore Scxenté‘fsca
_DETERM%NA

1. di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, l'esecuzione dello STUDIC
OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MONOCENTRICO SPONTANEC daf titolo “Crioconservazione
degli ovociti in pazienti oncoiog:cz pre- chem:oterap;a valutazione retrospetf:fva di efficacia, costo-
efficacia e indication creep”; Promotore: Fondazione IRCCSCa’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico; da svolgersi presso U.0.5.D PROCREAZIONE MEDICALMENTE ASSISTITA Centro PMA;

2. diprendere atto che lo Studio, dichiarato no profit spontanec non compoa’ta onert agg&untm per
ta Fondazione ERCCSCa Granda Ospedale Magg(cre Policlinico.

tL DIRETTORE GENERALE

Dott.ssa ﬁfmm;aa@;midz

ggfwf’

i DIREFTORE SEENTIFICO £ ~ILDIRETTORE AMMINISTRATIVO.

P{c} / SilvangrBosari
Ly owT -

Dott. 558 ﬁrancesca Fancelli

: : ; i, ‘
. - ,ﬁ:%’{é;h_
_ g I
£}|RETTORE SANITARIO ' S o o
Dr. ssfé aura (}anappa
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Responsabile del procedimentio: Prof, Silvano Bosari

Pratica Tratiata da: Dott.ssa Federicaz%_?ssacesi
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