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DETERMINAZIONE H.  #

Asin 1442/2615

STUDIO NON FARMACOLOGICO INTERVENTISTICO SPONTANEO MONOCENTRICO dal titolo “Test di
reattivitd immunologica in vitro pre e post intervento in implantologic orale”, promosso dalla
Fondazicne IRCCS C3 Granda Ospedale Maggiore Policiinico di Milano, da svolgersi presso U.0.C.
Chirurgia Maxillo Facciale ed Odentostomatologia.

HLDIRETTORE GENERALE
VISTO i D.gs. dei 24/06/2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sulf'esecuzione deile sperimentazioni cliniche di farmaci par uso clinico;

VISTO it D.M. del 37/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative aif'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante delf’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005,
protocollo 2005.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Ftico Milano Area
B”; la Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “integrazione Determina n. 1698 del 30/07/201%" e
successive; la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del
3G/07/2013";

VISTA ia lettera d'intenti, datata 15/09/2015 e cosredata daila relativa documentazione, con la
quale il Prof. Alde Bruno Gianni - Direttore dell’ U.0.C. Chirurgia Maxillo Facciale ed
Odontostomatologia: chiede che sia approvato al Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla
Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio interventistico spontaneo
“Test di reattivita immunologica in vitro pre e post intervento in implantologia orale”, da svoigersi
presso I'U.0.C. da lui diretta, sotto la responsabilita scientifica del Prof. Aldo Bruno Giannt; dichiara,
altresi, che “Non sono previsti costi aggiuntivi per listituto. Il costo dei test di trasformazione
linfocitaria sarg sostenuto utifizzando i fondi in essere ¢/o il Dipartimento di Scienze Biomediche
Chirurgiche e Odontoiatriche, Universitd degli Studi di Milano.” . n atti 1442/2015;

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 13/10/2015,“ha espresso ail’ unanimité
parere favorevole ollo studio, subordinato...” In atti 1442/2015;

ATTESO che con nota datata 25/11/2015 i Comitato Ftico Milano Area B “scioglie ogni riserva e

conferma ali'unanimita il parere fovorevole allo studio precedentemente espresso.”.in atti
1442/2015;

RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di spetimentazione;
con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;
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DETERMINAZIONE M, et

Autn 1442/2015

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, P'esecuzione delic STUDIC NON
FARMACOLOGICO INTERVENTISTICC SPONTANEC MONOCENTRICO dal titolo: “Test di regtiivitd
immunologica in vitro pre e post intervenlo in implantologia orale”, promosso dalla Fondazione

IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico, da svolgersi presso 1.0.C. Chirurgia Maxilio
Facciale ed Odontostomatologia;

2} diprendere atto che lo Studio, dichiarato non farmacologico spontanec non comporta
oneri aggiuntivi per la Fondazione.

L DiRETTQRE GENERALE
Dr. 11 gn Mccéhi
7 it d

i

L DiRETTORE QGMT!FICO it DlRET}Q’OE?E AMMINISTRATIVO
Prof. Pier Mann ci Mannucc; Dott. ssa Francesca Fanceili
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ﬂlREWORE SAN‘TAR!O
Dr.ssa Anz%ha Pavan
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Responsabile del procedimento: Prof. Pier Mannuceic Mannucc

Pratica Tratiata da : Dott.ssa Federica M‘;,/a,ssacesi
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