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STUDIC MONOCENTRICO DI INTERVENTO PROSPETTICO NO PROFIT dal titclo: “Riconciliazione e revisione
farmacologica da parte del farmacista per Fidentificazione e lo condivisione con il medico di reporio delle
problematiche correlate of farmaci (Drug Related Problems [DRPs]) nef paziente anziano ospedalizzato: Studio
df fottibilite — FARMACHECKY, Presso U.0.C Farmacia

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTC il D. igs. del 24.06.2003, n. 211, con it guale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull'esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTC # D.ML del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere genarale, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso ia
Regione Lombardia ha fornito con fa circolare del 29.6.2005, protocolle 2005.0031847;

ViSTA la determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Serie Generale n,76 del 31/03/2008

RICHIAMIATE la determinazione n. 1698 def 30/07/2013, |z Determinazione n.1857 del 05/08/2013 e
successive, la determinazione n. 1085 del 21/05/2015 con te quali ¢ stato costituite if Comitato Etico Milano
Area B; aggiornate le tariffe & carico del Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedaie
Maggiore Policlinico, per {"assolvimento del compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di
Studi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit, per i quali viene richiesta presa d’atto scritia; e
specificate le modalita di riparto degli introiti

VISTA g lettera di Intenti, datata 11 Maggio 2015, con ia guale la Dr.ssa Francesca Venturini Direttore
del'u.o.c farmacia chiede Vautorizzazione ad eseguire uno Studio dal titolo “Riconciliozicne e revisione
farmacologica da parte del farmacisto per Uidentificazione e la condivisione con il medico di reparto delle
problematiche correfate ai farmaci (Drug Related Problems [DRPs]) nel paziente anziano cspedalizzato; Studio
di fattibilits — FARMACHECK” Principal Investigator dello studio Dr.ssa Francesca Venturini, e dichiara, altresi,
che "che lo studio non comparta costi aggiuntivi per la Fondazione.”. In Atti 1063/2015

ATTESO che #F Comitato Etico Milano Area B, In occasicne nella seduta del 09.06.2015 “hg espresso
ail'unanimiti parere fovorevole aflo studic subordinato ad un emendamento del protocolio che chiarisca fo
sequente parte del copitolo Numerositad Campionaria: “in particolare, attendendosi il rilieve di gimeno un
poterziale DRP nel 70% dei pazienti [18- 19], un complone di 50 pazienti dovrebbe permetterci, con un potere
deil’80%, una stima della frequenza di DRP con un intervallo di confidenza del 95% che cada af di sopro del
50% {necessitd deil’interventol.” In At 1063/2015

ATTESO che con una nota datata 14 Luglio 2015 “scioglie ogni condizione e conferma all’ unanimite if parere
favorevole oflo studio precedentemente espresso.” . In Attt 1063/2015
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RITENUTOQ di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoli del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e de! Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, Vesecuzione delio STUDIO MONOCENTRICO D

INTERVENTO PROSPETTICO NO PROFIT dal titolo: “Riconcilicziene e revisione formacologica da parte del
formacisto per Pidentificazione ¢ la condivisione con il medico di reparto delle problematiche correigte gi
farmaci {Drug Related Problems [DRPs]) nel poziente anziono ospedalizzato: Studio di fattibilite -

FARMACHECK”, Presso U.O.C Farmacia

2} di prendere atto che lo Studio,dichiarato no profit, non comporta oneri aggiuntivi per 1a Fondazione

{L DIRETTORE SCIENTF!CO i DiREE’;{QRE AMMINISTRATIVO
i) Dott;’ssé' Francesca Fancelli
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Responsabile del Procedimento : Prof, Pier Mannuccio Mannucci
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