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STUDIC NAZIONALE MULTICENTRICO RANDOMIZZATO NON FARMACCOLOGICO NO PROFT  dal
titolo:“E-learning basato sulla simulazione medica per migliorare I'uso appropriato dei farmaci
anticoagulanti orgli nei pazienti anzieni ospedalizzoti offetti du fibrillazione atricle”, da svolgersi
presso U.0.C. MEDICINA INTERNA AD ALTA INTENSITA” DI CURA

L DIRETTORE GENERALE

VISTO it D.gs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce ia direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sul esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle at fini del
miglioramento della pratica clinica, guale parte integrante dell'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 Etico Milano Area
B8”: ia Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1598 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 14/09/2015 e corredata dalla reiativa documentazione, con la
quale il Prof. Pier Mannuccio Mannucci, Direttore Scientifico chiede che sia approvata ai Comitato
Etico Milano Area B e autorizzata dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
la sperimentazione clinica dal titolo: “E-fearning basato sulla simulozione medica per migliorare
Puso appropriate dei farmaci anticoagulanti orall nei pazienti anziani ospedalizzati affetti do
fibriflozione atriale”, da svolgersi presso 'U.0.C. MEDICINA INTERNA AD ALTA INTENSITA™ DI CURA;
e dichiara, altresi, che“lo studio non comportera alcun costo gggiuntive o carico dei Centri
partecipanti e non prevede ['esecuzione di esami clinici aggiuntivi rispetto allo pratica clinica di
routine”, e che il “Centro Coordinatore sard FUOC Medicing Interna ad Alta intensité Di Curg diretta
dal Prof. Valter Monzani”. in Atti 1440/2015;

VISTA la lettera ¢’intenti, datata 14/09/2015, con la quale il Prof. Valter Monzani, Direttore della
U.0.C. MEDICINA INTERNA AD ALTA INTENSITA” DI CURA, autorizza ia conduzione dello studio in

oggetto presso la sua U.0.C. e nomina come Principal Investigator la Dr.ssa Paola Santalucia. in Atti
1440/2015;

ATTESO che it Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 13/10/2015,"ha espresso aif unanimitd
parere favorevole allo studio.” In atti 1440/2015;

RITENUTO di approvare ia predetta richiesta di sperimentazione;

FROCS ¢ nadurs pubidion

Regione

Sisieme Sanktario Lambardia




R A 1440/2015

con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore
Scientifico;
DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa In materia vigente, 'esecuzione dello STUDIO
NAZIONALE MULTICENTRICO RANDOMIZZATO NON FARMACOLOGICO NO PROFIT dal titolo:"E-
learning basato sulla simulozione medica per migliorare 'uso approprioto dei farmaci anticoaguionti
orali nei pazienti anziani ospedalizzoti affetti da fibrillazione atriale”, da svolgersi presso U.0.C.
MEDICINA INTERNA AD ALTA INTENSITA DI CURA;

2) di prendere atto che lo Studio, dichiarato non farmacologico no Profit non comporta
oneri aggiuntivi per la Fondazione.
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Responsabile dei procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucct
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