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DETERMENAZIONE M. del }_Atti N, 1300/2015 Al

STUDIO D! COORTE OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MONOCENTRICONG NG PROFIT SPONTANED dal
titolo: “Valutazione osservozionale retrospettiva dell’efficacia di trattamenti ortognatedontici”, Promotore
Fondazione IRCCS €2’ Granda Ospedale Maggéere Policlinico, da svolgersi presso ¢ U.0.C. Chirurgia Maxxélo
Facciale e Odontostomatelogia.

L DIRETTORE GENERALE

VISTO H D.igs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comumtarsa n. ZOOI/ZOfcee
suil’esecuzione delle spertmentazzsm cliniche di farmam per uso clinico;

VISTO il DM, del 17/’12/2004 ”Prescrtzlom e cond:zxom di carattere genéra%e, relative ali’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelie ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante deif'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardia ha fornite con la circolare del 29/06/2005, protocolie 2005.0031947;

VISTO i Decreto della Direzione Generale della Sanita n 11960 del 13.07.2004 reiativo all’approvazione
delie linee guida sugli Studi “Osservazionali” o “non interventistici”, elaborazione di reports periodicl ed
istituzione del registro regionale sugli Studi” Osservazionali” o “Non Interventistici” effettuati in Regione
Lombardia; '

VISTA la Determinazione AIFA del ZO/GSIEOQS-G.U. Serie generale n. 76 del 31/03/2008;

RICHIAMATE la determinazione n. 1688 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Arez B”; fa
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Modifica determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

VISTA la lettera d’intenti, datata 03/07/2015, con la quale il Prof. Aldo Bruno Gianni, Direttore delf'U.0.C
Chirurgia Maxitlo Facciaie e Odontostomatologia: chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milanc Area
B e autorizzato dalla Fondazione 1RCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico 1o studio “Valutazione
osservozionole retrospettiva dell’efficacia di trattamenti ortognatodontici”, da svolgersi presse F'U.G.C. da
fui diretta, sotto la responsabilitd scientifica del Dr. Glampietro Farronato; dichiara, altresi, che: “Visto I
natura osservazionole retrospettiva, non sono previste spese di clcun tipo do sostenersi do parte della
Fondazione e/o del Policlinico. Si specifica che lo studio non prevede Putilizzo di Formaci”. [n At 1300/2015;

ATTESD che il Comitato Etico Miiano Area B, nella seduta del 12/01/2016,"ho preso atto dei seguenti
documenti [..] prima di outorizzare, per'quanto di proprig competenza,l fa prosecuzione delliter
amministrative con la redazione della determinazione dao parte deil’Amministrazione delfEnte {unico
documento che quitorizza Pinizio dello studic), desidera ricevere un protocoﬂo emendato che preveda ung
parte statistica pil estesg e dettaghicta”, in Attl 1300/2015;

;
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DETERMINAZIONE N. del Attin.  13006/2015 Al

ATTESO che, con nota datata 24/02/2016, il Comitato Etico Milano Area B “.. dopo vaiutazione dei
protocollo versione 3 del 19.02.2018 (clean version and track changes version), o moggioranza gutorizzo,
per guante di propric competenza, la prosecuzione delliter amministrativa con la redazione della
determingzione da parte deli’Amministrozione defl’ Ente. Un componente del Comfmto Etico non ha ancora
ritenuto soddisfacente il protoco!io emendato”. In Atti 1300/2015 ' '

RITENUTO di approvare fa predetta richiesta di sperimentazione,
con i pareri favorevoll del Direttore Amministfa_ﬁvo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;
DETERMINA

1} di autorizzare, al sensi della normativa in materia vigente, V'esecuzione delio STUDIO DI COURTE
OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO MONOCENTRICONO NO PROFIT SPONTANEQ dal titolo: “Volutazione
gsservazionale retrospettive dell’efficacio di trattamenti ortognatodontici”, Promotgre Fondazione IRCLS
Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, da svoigers; presso EUOC Chsrurgta Maxﬁ!o Facc ie e
Odontostomamlogla

2} di prendere atto che lo Studic, dichiarato Osservazionale no profit spontaneo non comporta oneri
aggiuntivi per la Fondazione IRCCS €a° Granda Ospeadale Maggiore Policlinica.
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Responsabite del procedimento: Prof. Silvang Bosari

Pratica trattata da:Dott.ssa Feder@}\ﬂassacesi
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