FONDAZIONE IRCOS CA° GRANDA
EISPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE M det

At n 1527/201&

STUDIO CURICO NG PROFIT MULTICENTRICO , promosse dalf’Unitd di Gastroentersoiogia o Epatologia
dell’Azienda Ospedaliera Universitaria” Paole Giaccone “di Palermo, dal titolo: “Efficacia e tollerabiiita della
terapia con Sofosbuvir e Ribavirina { Peg-interferon) nei pazienti con Talassemia d epatite cronica
da vivus C7 U.O.C GASTROENTEROLOGIA E EPATOLOGIA

|L DIRETTORE GENERALE, N@

VISTO i D, lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce laod%@\g comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso ciinico;\

Q )

VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di ¢a enerate, relative all’'esecuzione delle

sperimentazioni diniche di medicinali, con particolare riferiment quelle ai fini del miglioramento deila
c

praticas clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanif%'%t

Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29.5.2@@

VISTO ii Decreto delia Direzione Generale delia®s n@l%o dei 13.07.2004 relativo alV approvazione delle
linee guida sugh Studi “ Osservazionali”o “non :{& Istict”, elaborazione di reports periodici ed istituzione

hé le linee guida che sul Decreto stesso la
ocollo 2005.0031947;

del registro regionale sugh Studi” Osservazionali Non Interventistici” effettuati in Regione Lombardia;

&U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008

ViSTA la determinazione AIFA del 20/03 'M 8

RICHIAMATA iz determinazio
successive con le guali @ st

1 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
stituito it Comitato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fongazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimenio
dei compiti demandati al C Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di

studi Profit, per | qualivk@ riesta presa d'atto scritia; e specificate le modalita’di riparto deghi introiti

VISTO che, come @ nelia lettera d'intenti datata 12 Settembre 2014 in Atti 1527/2014, conla quale
I Prof Massimo Colgthbo direttore dell’ U.0.C GASTROENTEROLOGIA E EPATOLOGIA chiede Vautarizzazione
allo svolgimentg cieilg tudio clinico no Profit dal Titolo!” Efficacia e tollerabitita della terapia con Sofosbuvir
Ribavirina {*Pegdnterferon) nei pazienti con Talassemia major ed epatite cronica da virus C” e nomina come

responsa ntifico if Dott. Alessic Aghemo ; e dichiara anche che;

“IL Pro e assicura che il farmaco Sofoshuvir sard fornito gratuitamente per tutti i 180 pazienti e per tutta
la dur trattamento Gilead Science italia. Non sono previste procedure diggnostiche o esami oggiuntivi
rispetto pratica clinica *

[xe)

¥

rischi per tutti | pazienti e per tutta la durata def trattamento”. in ATTI 1527/2014

IROOR di natura prbblica
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Fag.

Adtir }527/2014....@

ATTESO che il Comitate Etico Milano Area B nella seduta del nella seduta del 28.10.2014 %fi%\gi non poter
volutare lo studio in quanto estremamente carente sio sotto il profilo formaole cl@mr nuti” n At

1527/2014 \

ATTESO che con una nota datata 13 Novembre 2014 il Comitato Etico Eia B "nella seduia del
11.11.2014 ha deciso di rivalutare lo studio in seguito alfe obiezioni allo prapria decisione sollevate dal Prof.
Massimo Colombo in un colloguio avuto con lo segreterin del Comitato stesso e guindi da questa riferite in
seduta.

H Comitato Etico Milano Area B, dopo ampia e approfondita discussiont iso di accettare ol unanimitd if
Parere Unico favorevole allo studio espresso dol Comitato Etico Palermu 1 nella seduta del 19.05.2014,
subcrdinondo tole accettazione alle modifiche nel modulo di | agione e Consensoe Informata per il
poziente: inserire note sul disegno dello studio, sul nurmero di vi i si dovrd sottoporre il paziente, sul
numero di prelievi, gii eventuali effetti collaterali, le eventuali ie alternative, 'assicurazione {con nome
deffo Compagnia Assicuratrice, n. di polizzg, massimali er paziente e per protocollo, durata della
cepertura assicurativa/rischic postumoj nonché una m% sufficientemente forte per cui il paziente

dovrebbe partecipare allo studio..” n Atti 1527/2014

DETVERBMINAZIONE M

)

ATTESO che il Comitato Etico Milano Area B cofy datata 21 Novembre 2014 “scioglie ogni riserva e
accetta alfungnimitd il Parere Unico favoreuole@dﬁo espresso dal Comitato Etico Palermo 1 nella seduta

del 18.05.2014." In Atli 1527/2014 @
‘sta di sperimentazione; con 1 pareri favorevel del Direttore

RITENUTC di approvare la prede
e

Armministrativo, del Direttore del Direttore Scientifico;
@ DETERMINA

1} di autorizzare, ai 5 normativa in materia vigente, 'esecuzione dello STUDIO CLINICO NO PROFIT
MULTICENTRICO %so dail'unita di Gastroenterologia e Epatologia dellAzienda Ospedaliera
Universitaria” Pac one “di Palermo, dal titolo: “Efficacia e tollerabilitd della terapia con Sofosbuvir e
Ribavirina (f Peg-Inferfercn) nei pazienti con Talassemia major ed epatite cronica da virus €7 4.0.C
GASTROENTERQLOGIA £ EPATOLOGIA

£

/i

/)
i

{
H
w

i

IRCOE 4 natues pubblics

Sisterna Sanitario
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At e 1527/201&

aggiuntivi per la

SETERMINAZIONE N

e
{?’}.\

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato no Profit multicentrico non comp
Fondazione

a 4
i Dlﬂéﬂ}'_{)gg@ E%ERALE
Dr%@M

ILDIRETTORE SCIENTIFICO © L. DIRETTORE AMB!HNISTRATNO
Prof, Piekiy; &ccio Mannugci Dott. Osvaldp Basilico
vy ~
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Responsabile del procedimento: Prof Pier Mannuccio Mannucd

Pratica Trattata da : Dott.s;ﬁ&., Massacesi

FROOSE di naturs pabblica
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