FOMDAFRIONE IRCCS OA° GRANIDA
DINPEDALE MAGGIORE DOLICLINICO

=

Atin 1666/13 v

DETERMINAZIONE Mg 7
STUDIO OSSERVAZIONALE SPONTANEC PROT. RPE-2013 - PRESSO L'U.O. omxmmm /

STOMATOLOGIA,

IL DIRETTORE GENERALE, %

VISTO i D, igs. del 24.2.2003, n. 211, con il guale & stata recepita Nva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci p%i ico;

VISTO il DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere g , relative all’esecuzione

delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolaremento a quelle ai fini del
miglioramente della pratica clinica, guale parte integrante deli@% a sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.6.2005,

protocollo 2005.0031947; @ N

VISTO il Decreto della Direzione Generale deii@ @n. 11960 del 13.7.2004 relativo
all’approvarzione delle linee guida sugli studi “osse % o “non interventisticl”, elaborazione di
reports periodici ed istituzione del registro % sugh studi “osservazionali” o "non
interventistici” effettuati in Regione Lombardia; @

VISTA la Determinazions AlFA del 20/{)3/20@7 Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA {a determinazione di questoistituto del 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure o ( ner 'avvio delle sperimentazioni, aggiornande, nel
contempo, la tariffa minima perla v%ne delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota datata 11/10/2()data dalla relativa documentazione, con la quale il Prof.
Franco Santoro, Direttore ~Odontoiatria / Stomatologia chiede V'autorizzazione ad eseguire
uno studio osservazional taneo, dat titolo: “Espansione rapida del palato: valutazione del
dolore e dell’effetio delle terapie farmacologiche antidolorifiche”, sotto la responsabilita scientifica
del Prof. Giampietro Farr;

CONSIDERATO «:h&E dichiarato dal Prof. Franco Santoro, Direttore U.0. Odontolatria /
Stomatologia, ra firmata 11/10/2013, in atti 1666/13, all. 2: “Quale supporto alla ricerca
in oggetto, fa So0igtd Dompé S.p.A. fornird gratuitamente un contributo tramite 'erogazione di
servizi di una,LRO {supporto nella preparazione dei documenti, elaborazione e analisi statistica) per

un valore 3.200 £ e tramite grant per la conduzione dello studic per un valore paria €

15.000.

in mer; l aspetti economici si specifica che o studio non comportera ulteriori aggravi di costi

poic & prevista I'esecuzione di esami strumentali efo di laboratorio che esulino dalla normale fjﬁ
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ATTESO che il Comitato di Etica ha espresso in data 12/11/2013 parere condizionato'ein da
19/12/2013 parere favorevole all’esecuzione dello studio; %

DETERBMINAZHONE P )]

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;

con i parerl favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore k&o e del Direttore
Scientifico;

1)} i autorizzare, ai sensi della normativa in materia vEgente,%ecuzione delio studio
osservazionale spontaneo, dal titolo: “Espansione ra@ﬁ palato: valutazione del dolore
e dell’effetto delle terapie farmacologiche antidolor presso U.Q. Odontoiatria /
Stomatologia; o @

2} di prendere atto che lo studio, osservazio@aneo, non comparta oneri aggiuntivi per

DETERMINA
&

la Fondazione;
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L DIRETTORE AMIMINISTRATIVO
Dott. @svaldo Basilico
YA

IL DIRETTORE SCIENTIFICO
Prof. PierMannuccj,q Mannuy
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