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A 1208/2015

STUDHY NOMN FARMACOLOGICO  PROSPETTICO MONOUENTRICC SPONTANEC dat  tiolo
“Modificaziond del microbioma deilla cavitd orale e dells placca dentale in funzione del consumo di
formaggio stagionato tipo “grana”, da svolgersi presso U.0.L. Chirurgla Maxiilo Facclale e
Cdontostomatologia.

iL DIRETTORE GENERALE
VISTG i D.gs. del 24/06/2003, n. 211, con # quale si recepisce la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sulf'esecuzione delle sperimentaziont cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTG il DML del 1771272004 "Prescrizion e condizioni di carattere generale, relative ali'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a gquelle 2 finl del
migloramento della pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché e linee
guida che sul Decreto stesso ia Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 23/06/2005,
protocolio 2005.0031947;

RICHIAMATE ia determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etice Milano Area
B”; la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n, 16398 del 30/07/2013" ¢
successive: la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Muodifica determinazione n. 1688 del
30/07/2013";

VISTA 2 lettera d'intenti, datata 24 giugno 2015 e corredata dalla relative documentazicne, con la
quale i1 Prof. Aldo Bruno Gianni, Direttore dellU.0.C. Chirurgia  Maxillo  Facciale e
Odontostomatologia, chiede che sia approvata al Comitato Etice Milano Area B e autorizzata dalla
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinice la sperimentazione clinica dal titolo:
“Maodificozioni del microbioma della covitd orale e della plocca dentale in funzione del consumo di
formaggio  stogionato  tipe  “grone”,  presse VU.0.C. Chirurgia  Maxillo  Facciale e
Odontostomatologia, sotto la responsabilita sclentifica del Dr. Glampletro Farronsto; e dichiara

-i-altresi.cher. "l costi-refotivi alla.raccolta, -alla conservazione e .allanclisi dei.campioni saranno .. ...

sostertl con fondi esterni af Policlinico™. In Atti 1208/2015;

ATTESO che il Comitate Etico Milano Area B, nella seduta del 14/07/2015,ha espresso all unanimitd
Parere Favorevole allo Studio subordinate alle seguenti modifiche/integrazioni...” . In atti 1208/2015;

; ATTESD che, con nota datata 08/0%/2015, i Comitato Ftico Milano Area B “scioglie ogni riserva e
conferma alf'unanimita il parere favorevole allo studic precedentemente espresso”. In atti
1208/2015;

RITENUTO di approvare la predetia richlesta di sperimentazione;
con 1 pareri favorevoll del Direttore Amministrative, del Direttore Sanitaric e del Direttore
Scientifico:
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DETERMINA

1. af autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione dello STUDIO NON
FARMACCLOGICO PROSPETTICG MONOCENTRICO SPONTANED dal titolo “Modificarzioni del
microbioma delia cavita orale e della placca dentale in funzicne del consumo di formaggio
stagionato tipe “grana”, da svoigersi presse U.0.C Chirurgia Maxillo Facciale e
Odentostomatologha;

2. di prendere atto che o Studio, dichiarate no profit spontanec non comporta oneri
aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico .
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Responsabile del nrocedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannuccl

Pratica Traitata da: Dolt.ssa Federica Massacesi
“Eg.,-‘i’”%

FROCCS di natura pubblica

Sisterna Suniiario




