Sistema Socio Sanitorio

Regione

{279 Fondaziong IRCCS Ca' Granda _
e Lombardia

%ﬁ%ﬁj Ospedale Maggiore Policiinico

Pag. 1

DETERMINAZIONE N. g .;5 é %

, del 65 nltzgfg ' OAttin. 562/2016 AlL

STUDIO CLINICO FARMACOLOGICO NO PROFIT DAL TITOLO: “STUDIOC MULTICENTRICO PER VALUTARE
L'ATTIVITA” ANTIVIRALE DI UN TRATTAMNETO SENZA INTERFERONE CON SGFOS%%IR P’ LEDIPASVIR
CON O SENZA RIBAVIRINA (GENOTIPI1,3 £ A) E SOFOSBUVIR PIU’ RIBAVIRINA( 2} IN PZ CON
LINFOMA) IN PAZIENT! AFFETTI DA LINFOMA INDOLENTE A CELLULE B AS"; CODICE PROTOCOLLO

FH._BART; N. EUDRACT 2015-004830-81; PROMOTORE FONDAZIONE ITALI LINFONI ONLUS (FiL-
ONLUS); DA SVOLGERS! PRESSO L'U.0.C. ONCOEMATOLOGIA

IL DIRETTORE GENERALE Q\Q
PREMESSO che il Responsabile del procedimento riferisce quanto seg@\
i

VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con i quale si recepisce
sull’esecuzione delie sperimentazioni cliniche di farmaci per USS%

va comunitaria n. 2001/20/cee,

VISTO it D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di e generale, relative all'esecuzione deile
sperimentazioni ciiniche di medicinali, con particolare rif o a gquelie ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante deii’assistenza 'a", nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circotar9 06/2005, protocolic 2005.0031947;

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la co ?‘i&e e il funzionamento dei comitati etici”;

Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “In azione Determina n. 1698 del 30/07/2013” e successive; la
determinazione n. 1085 del 21/05/2015 “Maogd determinazione n. 1698 del 30/07/2013";

autorizzato dalla Fondazione 1R Ca' Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo studio clinico
farmacologico no profit dal titola:

0 ”S dio multicentrico per valutare ["gttivita antivirale di un trattamento
senza interferone con sofosb L‘l ledipasvir con 0 senza ribaviring (genotipi 1,3 e aj e sofosbuvir pitt
ribaviring {genotipo 2) in '*-'55 i dao linfoma indofente o ceflufe B us”, Codice Protocolio Fil_Bart, N.
EudraCT 2015-004830-81,dasvolgersi presso F'U.0.C. Oncoematologia, diretta dal Prof. Agostino Cortelezzi,
sotto la  responsabili ientifica del Prof. Luca Baldini; e dichiara, altresi che "Trattandosi di ung
sperimentazione no a: sensi del DMS 17 dicembre 2004, non é previsto il pagamento di alcun grant
per i pazienti arrupfatl. >/ Per tutti i pazienti & prevista la fornitura grotuita doll’Azienda Farmaceutica

Gilead Science S.r.l. del farmaco Sofosbuvir {Solvaldi) e di Sofosbuvir/Ledipasvir (Harvoni)”, In Atti
1507/2016;

DATO ATTO che it Promotore si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla somministrazione del farmaco
secondo il protocollo, mediante polizza assicurativa n. 390-01586193-14315, stipulata con la compagnia
HDI-GERLING ed approvata dal Comitato Etico Milano Area B. Massimale per Protocollo € 5.000.000,00;
massimale per Paziente di € 1.000.000,00. In Atti 1507/2016;

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBEICA DM, 29-12.-3004
via Trancesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 ~ Fax 82 58304350
Codice Fiscale ¢ Part. YVA 04724130968

s



Sistema Socio Senitanio

3‘%},% Fondazione IRCCS Ca' Granda
;v Ospedale Maggiore Policlinico

i

Regione
' Lombardia

Pag. 2

DETERMINAZIONE N 2 54 g ;el@S fic 2&1@ Attin. 562/2016 Al

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 23/02/2 “.. ha accettato
al’'unanimita il Parere Unico favorevole allo studio espresso dal Comitato Etico refere er I'Area di Pavia

562/2016;

[seduta del 23.11.2015] subordinando tale accettazione alle sequenti modtﬁc@tggmzioni L7 I At

conferma I'accettazione del Parere Unico favorevole allo studio espres.

omitato Etico referente per

DATO ATTO che, con nota datata 21/11/20186, ii Comitato Etico Mitan&§ , ... scioglie ogni riserva e

I'Area di Pavia nella seduta del 23.11.2015”. tn Atti 562/2016; @

PRESO ATTO che il Responsabile del procedimento, con la pr@p@toscrizione, attesta che il presente

provvedimento, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella form@
ta

CON il parere favorevole dei Direttore Scientifico, del Dirett@

sostanza, é legittimo;
rio e del Direttore Amministrativo;

DETERM

1. di autorizzare, ai sensi della normativa ingp
Promotore Fondazione ltaliana Linfom; da
antivirale di un trattamento senza in one con sofoshuvir pitr ledipasvir con o senza ribaviring

{genotipi 1,3 e a) e sofosbuvir pit riba‘“l genotipo 2) in pz affetti da linfoma indolente a ceflule B

gs”, Codice Protocollo FIL_Bart, draCT 2015-004830-81, da svolgersi presso 1'U.0.C.

Oncoematologia;
2. diprendere atto che lo St im drato farmacologico no profit, non comporta oneri aggiuntivi

per la Fondazione IRCCS C Ospedale Maggiore Policlinico;

Q W;/

‘\__‘__.
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Qo

3. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento sul sito della Fondazig> @, all'Albo Pretorio
- on line, dando atto che lo stesso & immediatamente esecutivo, ai ell'art. 17, comma 6,
della L.R. Lombardia n. 23/2015, con l'osservanza della vigente normativa’n materia di protezione
dei dati personali (D, Lgs. 30/6/2003 n. 196). &

ILDIRETT
(Dott.ssa ,
L
L/
RETTORE AMMIN VO
{Dott. Fabio Agro)

/

N REGISTRATA NELUELENCT DFLLE DETERMINAZION!
INDATATEE fig '
U0S/U0OC proponente Direzione Scientifica f
o
Responsabile del procedimento: Prof. Silvano Bosari {Firma) ; 4

Pratica trattata da Dott.ssa Federica Massacesi {Firma) Tw )
Tzolumbo. (ramacosl
7

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIEMNTIFICO DI NATURA PUBBLICA DAL 29.12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Telefono 02 5503.1 — Fax 02 38304350
Codice Fiscale o Part. IVA 04724150968




