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STUDIO OSSERVAZIONALE SPONTANEO FINANZIATO PROT. RPE-ZOB/—%O Li.0.C.
CHIRURGIA MAXILLO FACCIALE E ODONTOSTOMATOLOGIA. \@

IL DIRETTORE GENERALE, %

VISTO il D. igs. def 24.6.2003, n. 211, con il quale & stata rece direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni ciinich% Aaci per uso clinico;

>
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni d}, carattere generale, relative
all'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di mediginali” con particolare riferimento a
guelle ai fini dei miglioramento della pratica clinic parte integrante dell’assistenza

sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decretg, stess Regione Lombardia ha fornito con
la circolare del 29.6.2005, protocollo ZOOS.OO?&%

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/200@. Serie Generale n.76 del 31/03/2008.

RICHIAMATA la determinazione n. 16 0/07/2013 e la determinazione n. 1857 de!
05/09/2013 con le quali & stato costituito”il Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le

tariffe a carico del Promotore, daerire alla Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale

Maggiore Policlinico, per assolw%&g dei compiti demandati al Comitato Etico e relativi
alla valutazione di Studi Profi endamenti sostanziali di studi Profit, per i quali viene
richiesta presa d’atto scritta; ficate le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota datata 1 2013, in atti 1666/13, all. 2 con ia quale Prof, Franco Santoro,
Direttore U.0. Odontoiatria/ Stomatologia: chiede 'autorizzazione ad eseguire uno studio
osservazignale no-pro | titolo : “Espansione rapida del palato: valutazione del dolore e

¢ & farmacologiche antidolorifiche”, sotto la responsabilita scientifica

aspetti economici si specifica che lo studio non comportera ulteriori aggravi di
€ non e prevista 'esecuzione di esami strumentali e/o di laboratorio che esulino
ale pratica clinica”;
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VISTO il parere favorevole def Comitato Etico del 19/12/2013; \®

VISTA la determina autorizzativa n. 128 del 22/01/2014; %

VISTA la determina di annullamento n. 350 del 18/02/2014@ quale, a seguito della
richiesta di aicuni componenti del Comitato Etico di umeglio definire le modalitd di
finanziamento del progetio e di somministrazione @ tidolorifici, si annulla ia
precedente determina autorizzativa n. 128 del 22/01/2014; .

VISTA la lettera di intenti datata 05/03/2014, in attj g) all. 10, corredata dalla relativa
documentazione, con la quale il Prof. Aldo Brup@ Gianni, Direttore deli’J.0.C. Chirurgia
Maxillo Facciale e Odontostomatologia: chieﬁ%‘; orizzazione ad eseguire uno studio
osservazionale no-profit, dal titolo: "Espansi ida del palato: valutazione del dolore e
delfeffetto delle terapie farmacologiche anti rifiche”, sotto la responsabilita scientifica
del Prof. Giampietro Farronato; precis@cr lo studio 1a Societa Dompe S.p.A. eroghera

un contributo liberale non finalizzato ¢ nsentira la messa in opera dello studio e analisi
statistica per un valore pari a € 28.200

In merito agli aspetti economici s ca che lo studio non comportera ulteriori aggravi di
costi poiché non & previsia t’es@one di esami strumentali e/o di laboratorio che esulino

dalla normale pratica cEinica’&

VISTA la conferma del &Qﬂ:o Etico, del 05/03/2014, relativa al parere favorevole definito
del 19/12/2013, all. 8,@: 666/13;

con i pareri fav! Direttore Amministrative, del Direttore Sanitario e del Direttore

Scientifico;
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IL DIRETTORE SCIENTIFICO

Prof. Pier Magnigccio Mannucci
Z o D
IL DIRETTORE $ANITARIO &

Dr.ssa Anf

Re

fn 1666/13 3&
DETERMINA /X\

di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I’ @ne dello studio
clinico osservazionale dal titolo: “Espansione rapida del p alutazione del
dolore e delleffetto delle terapie farmacologiche antigolorifiche” presso U.0.C.
Chirurgia Maxillo Facciale e Odontostomatologia;

di prendere atto che lo studio dichiarato osservazionntaneo non comporta
oneri aggiuntivi per la Fondazione; e che la Societa Dompe S.p.A., come dichiarato
dal Prof. Aldo Bruno Gianni, Direttore dellU.0. Chirurgia Maxillo Facciale e
Odontostomatologia, nella succitata lettera di intenti datata 05/03/2014, in atti

1666/13 all. EO,Werogher‘a un contributo !iber@o% finalizzato che consentira fa
messa in opera dello studio e analisi statisti valore pari a € 28.200".

IL DIRETTORE AMMINJSTRATIVO
o Basilico
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ile del procedimento: Dott.ssa Federica Wg@cesi
oW

ica’trattata da; Dott. Marco Monticelli %
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