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STUDIO OSSERVAZIONALE CON DISPOSITIVO MEDICO, PROSPETTICO MULTICENTRICO NO PROFIT DAL
TITOLO: "PROGETTAZIONE E SVILUPPO Di UN SISTEMA PROTESICO ALLOPLASTICO CUSTOM-MADE DI
ARTICOLAZIONE TEMPORO-MANDIBOLARE”, FINANZIATO DALL’AZIENDA SINTAC S.R.L. BIOMEDICAL

ENGINEERING, PROTOCOLLO PROMOTORE E COORDINATORE: AZIENDA SANITARIA UNIVERSITARIA

INTEGRATA DI UDINE, PRESIDIO OSPEDALIERO UNIVERSITARIO SANTA MARIA D ERICORDIA, SOC
CLINICA DI CHIRURGIA MAXILLOFACCIALE, DA SVOLGERS] PRESSO L'U.0.C CHIRURGIAMAXILLO FACCIALE
ED ODONTOSTOMATOLOGIA @ %

@

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTHVHTA’ DEL PRG@ENTO

1. Breve esposizione de! contenuto della determinazione @
Autorizzazione esecuzione dello studio. @

&

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normg@%}a’ce

- Parere Favorevole Comitato Etico Milano %u%
3. Attestazione contabile @
La presente determina non comporta onen&

&

Pratica gestita da: Dott.ssa jna Cavinato Responsapile del procedimento

F ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO B NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
{ via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano —Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

If costo compiessivo di € sara imputato nel BPE cosl come segue:
NN
BILANCIO | N.CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO b%o TOTALI
DESCRIZIONE| IMPEGNO 2017 2018

SAN @

Totale

RiC

Totale

TOTALE

Milano,

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dallo studio.

I ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICCO DI NATURA PUBBLICA T2M. 29-12.2004.
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Determinazione del Direttore Generale n.

STUDIO OSSERVAZIONALE CON DISPOSITIVO MEDICO, PROSPETTICO MULTICENTRICO NO PROFIT DAL
TITOLO: "PROGETTAZIONE E SVILUPPO DI UN SISTEMA PROTESICO ALLOPLASTICO CUSTOM-MADE DI
ARTICOLAZIONE TEMPORO-MANDIBOLARE”, FINANZIATO DALL'AZIENDA SINTAC S.R.L. BIOMEDICAL
ENGINEERING, PROTOCOLLO PROMOTORE E COORDINATORE: AZIENDA SANITARIA UNIVERSITARIA
INTEGRATA DI UDINE, PRESIDIO OSPEDALIERO UNIVERSITARIO SANTA MARIA DEL%S;;:{ICORDIA, 50C
CLINICA DI CHIRURGIA MAXILLOFACCIALE, DA SVOLGERSH PRESSO 1'U.0.C CHIRUQ@% ILLO FACCIALE
ED ODONTOSTOMATOLOGEA

L DIRETTORE GENERALE @

su proposta dei DIRETTORE SCiENTiFE@\

VISTO it D.lgs. del 24/06/2003, n, 211, con il quale si recepisce la d@a comunitaria n. 2001/20/cee,

suil’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per usoocli

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di ca %generaie, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferi quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitari
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/0

VISTO il D. Igs. del 24.2.1997, n. 46, in particolare I'a
lgs 25/01/2010 n. 37 "Recepimento Direttiva 20

VISTO il D.M. 02.08.2005 "Modalita di presentazigne della documentazione per notifica di indagine clinica

con dispositivi medici”; @

VISTO il D.M, 12.03.2013 "Limiti, condi ’-l@ utture presso cui & possibile effettuare indagini cliniche di
dispositivi medici, ai sensi dell'articolo '.»"‘ creto legislativo 24 febbraic 1997, n. 46 e successive

modificazioni™;

g

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”;

G1.2016.0035472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
‘Ricostituzione dei Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
omitati Etici — precisazioni”, e successive;

VISTE le note di Regione Lo
G1-20160036044 de] 22/1
09/12/2016 “Ricostituzio

VISTA la Determinazio 52 del 14/03/2017 “Costituzione Comitato Etico Milano Area 2”7 e successive;

VISTA la Determinazione n. 367 del 22/02/2018 “Definizione delle modalita di ripartizione e definizione
delle quote di attribuzione al personale dipendente del proventi derivati da studi profit”;

VISTA la lettera d’'intenti, datata 15/04/2018 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale il
Prof. Bruno Gianni Direttore dell’ U.O.C Chirurgia Maxillo Facciale ed Odontostomatologia chiede che sia
approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca” Granda Ospedale

§ ISTITLEO D RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DY NATURA PUBHLICA D.M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 38304350
E Codice Fiscale ¢ Part. IVA 04724150968
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Maggiore Policlinico lo studio osservazionale con dispositive medico prospettico multicentrico no profit, dal
titolo: “Progettazione e sviluppo di un sistema protesico alloplastico custom-made di articolazione temporo-
mandibolare”, finanziato dall’Azienda Sintac S.r.l. Biomedical Engineering, Promotore e Coordinatore
Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Udine, Presidio Ospedaliero Universitario Santa Maria della
Misericordia, SOC Clinica di Chirurgia MaxilloFacciale, precisa che: “Lo studio sé @%gm come studio
Spontaneo “no profit”. L’Azienda Sintac s.R.L Biopmedical Engineering fornirg gmﬁt% nte il materiale
protesico ed if supporto tecnico in fase di progettazione.” - precisa altresi che: -lo studio’si svolgera presso
I'U.0.C. da lui diretta sotto la sua responsabilita scientifica. In Atti 2215/2018;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, neifa seduta del 11/12/20 Jha accettato alf unanimita
il parere favorevole olio studio espresso dol Comitato Etico Unico i —~Regiogne Autonoma Friuli
Venezia Giulia- con documento datato 22.12.2017 (dopo parere fav, condizionato espresso nelfla
seduta del 21.11,2017) subordinando...”. In Atti 2215/2018;

DATO ATTO che con una nota datata 28/12/2018 Comitato Eti @no Area 2: "scioglie ogni riserva e
acecetta alfunanimita if parere favorevole allo studio espresso I%m"tato Etico Unico Regionale ~Regione
Autonoma Friuli Venezia Giulia- con documento datato 22, 7 {dopo parere favorevole condizionato
espresso nelfa seduta del 21.11.2017)." In Atti 2215/201%

VISTA Vattestazione di regolarita istruttoria e di legitti | provvedimento;

VISTA I'attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che le predette attestazioni costitui : parte integrante del presente atto;

DATQ ATTO che il Responsabile det procedi il Direttore Scientifico;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Diret% inistrativo, del Direttore Sanitario, Direttore Scientifico;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa ind|§ ati: ©

1. di autorizzare, ai sensi\della normativa in materia vigente, I'esecuzione dello studio osservazicnale
con dispositivo medico prospettico multicentrico no profit, dal titolo: “Progettazione e sviiuppo di un
sistema protesico alloplastico-custom-made di articolazione temporo-mandibolare”, finanziato dail’Azienda
Sintac S.r.i. Biomedi E §) eering, Promotore e Coordinatore Azienda Sanitaria Universitaria integrata di

Udine, Presidio Ospadaliero Universitario Santa Marfa defla Misericordia, SOC Clinica di Chirurgia
MaxilloFacciale, da svolgersi presso '0.0.C Chirurgia Maxillo Facciale ed Odontestomatologia

2. di prendere atto che lo studio, dichiarato, no profit con dispositive medico, non comporta oneri
aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico;

3. di dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente
atto;

ISTITETO DY RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D NATURA FUBBLICA DM, 29-12-2004
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4. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all'Albo anline del{’Azienda, dando atto
che fo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cost come sostituito

dall’'art.1 dela L.R. n.23/2015);

5. didisporre l'invio della presente determinazione alle Unita Operative intere%
Q\

IRETTORE AM ATIVO
Dott. Fahig Agr

REGISTRATANELLELENCD DELLE DETERMINAZION

1 F3ATA

70 GEN 2018

UOS/UOSD/UOC proponente &zﬁfne Scientifica

S

Responsabile del procedime& ~Prof. Silvano Bosari

S

{Firma) L
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Pratica gestita da: Dott.ssa Valentina Cavinato
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