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DETERMINAZIONEN., . &

del Attin. 1672/2015 Al

STUDIO NON FARMACOLOGICO MONOCENTRICO RANDOMIZZATO dal titolo: “PolifiT: Attivitd motorig
funzionale adattata per la promozione di un invecchismenio sano e attivo”, Promotore: Fondazione IRCES
Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico di Mitano insieme all’ Associazione Nazionale Terza Etd Attiva per
{a Solidarieta {AN.T.E.AS.) di Milano da svolgersi presso U.Q.C. GERIATRIA

iL BIRETTORE GENERALE

VISTO it D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/ces,
sul esecuzicne delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it 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 ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 23/06/2005, protocollo 2005.0031947;

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n, 16598 del 30/07/2013” e successive; ia
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Madifica detarminazione n, 1698 del 30/07/2013";

VISTA [a lettera d'intenti, datata 3/07/2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la quale la
Prof.ssa Daniela Mari, Direttore dell’ U.0.C GERIATRIA.: chiede che sia approvata al Comitato Etico Milano
Area B e autorizzata dalia Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico la sperimentazione
clinica dal titolo: “PoliFIT: Attivita motoria funzionale adattata per la promozione of un invecchiomento sano
e attivo”, da svoigersi presso 'U.O.C GERIATRIA. Sotto la responsabilita scientifica della Dr.ssa Maura
Marucci, e dichiara, altresi, che “Lo studio non comporterd costi oggiuntivi per Iistituto.” “FONT! Di
FINANZIAMIENTO ESTERNE: Lu palestro e stota implementata grozie ¢i fondi del Progetto finanzioto dal
Bando Conto Capitale 2012: “Uno palestro polifunzionale per il paziente fragile dall’ets pediatrica alla
gerigtrica: dolfospedale af territoric”, di cui la Prof.sso Daniela Mari & responsabile scientifico. Il progetto
PoliFIT & stoto poi presentato da AN.T.EAS. of Consiglio di Zona 1 che, all'ungnimitd, ha votato per

sostenere lo realizzazione del progetto con un contributo di 2000 eurc do utilizzare per fa sug divulgazion.”.
in Atti 1672/2015;
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DETERMINAZIONE N.

del s mees AN 1872/2015 AlL

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B, nelia seduta del 15.12.2015,"ha espresso all’'unonimitd parere
favorevole ollo studio” tn atti 1672/2015;

RITENUTO di approvare la predeita richiesta di sperimentazions;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, at sensi della normativa in materia vigente, Vesequzione delio STUDIO NON
FARMACOLOGICO MONOCENTRICO RANDOMIZZATO dal titolo: “PoliFiT: Attivita moloria funzionale
adattata per la promozione di un invecchiomento sono e ottivo”, Promotore: Fondazione 1RCCS Ca Granda
Ospedale Maggiore Policlinico di Milano insieme ail'Associazione Nazionale Terza Etd Attiva per la
Selidariets (A.N.T.E.AS.) di Milano da svolgersi presso U.G.C. GERIATRIA;

2} diprendere atto che lo Studio, dichiarato non farmacologico biologico spontaneo non comporta
oneri aggluntivi per la Fondazione.

iL DIRETTORE GENERALE

—
Dr.ssa Sin@gfi@roldi
”“wj:“:”/"’

fi. DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Dott.ssa ?i?ancesca Fancelii

CHRETTORE SANITARIO Responsabile del Procedimento: Prof. Silvano Bosari
Dl’f%é% Lau@ Chiap;}a Pratica trattata da: Dott.ssa Federica Massacesi
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