AZIENDA OSPEDALIERA
OSPEDAI.E DI CIRCOLO DI BUSTO ARSIZIO

21052 BUSTO ARSIZIO - Piazzale Prof. G. Solaro, 3
(D.P.G.R. n. 70625 del 22.12.1997)

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GEN@E

000562  17.06.2014
I I |
N° DATA §

adottata ai sensi del D.Lgs 30 dicembre 1992, n. 502 e s.m.i,, 30 dicembre 2009, n.
33 s.m.i. edellaD.G.R. n. IX/1104 del 2 e 2010

",

OGGETTO:
AUTORIZZAZIONE ALLE SPERIME@I(SN
N

30 DICEMBRE 2009, N. 33 (VEISM N. 10/2014 DEL COMITATO ETICO

N

Letto il D.L. n. 158/2012, con Legge 189/2012 laddove prevedeva che:

CLINICHE Al SENSI DELLA L.R.

PROVINCIALE DI VARESE)

e Entro il 30.06.2013 cia e Regioni e delle Province autonome di Trento e
Bolzano provvede a anizzare i Comitati Etici istituiti nel proprio territorio,
attenendosi ai segyenti criteri (....)

o Con decreto del Mi ro della salute, su proposta dellAIFA per i profili di sua
competenza, dj a con la conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le pro utonome di Trento e di Bolzano, sono dettati criteri per la
composizigne dei comitati etici e per il loro funzionamento (...);

Vista liberazione della Giunta regionale n. 1X/4334 del 26.10.2012
AN

“Determi ordine alla gestione del servizio socio sanitario regionale per
F'eserci 13"

eto del Direttore Generale Sanita n. 475 del 25.01.2013 avente ad oggetto:
)gposizioni in merito ai Comitati Etici e alla modalita di trasmissione dei dati sulle
erimentazioni cliniche” che prevedeva la proroga sino al 30.06.2013 e comunqug¢
sino alla riorganizzazione prevista dall'art. 12 comma 10 del D.L. n. 158/20
convertito nella Legge 189/2012 dei Comitati Etici attivi in Regione Lombardia
definiva le modalita di trasmissione dei dati relative alle sperimentazioni cliniche;

Sede legale: P.le Solaro 3 - 21052 Busto Arsizio - Tel. (0331) 699.111/381.800 - Tele
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e il Decreto n. 5493 del 25.06.2013 con il quale il Direttore Generale Sanita ha
provveduto alla riorganizzazione dei Comitati Etici della Regione Lombardia,
prorogando l'attivita di ordinaria amministrazione e di atti indifferibili e urgenti dei
Comitati esistenti al 30.09.2013,;

Dato atto che con deliberazione n. 811 in data 30 Settemjgre 3 'Azienda
Ospedaliera Ospedale di Circolo — Fondazione Macchi di Varese uito il Comitato
Etico Provinciale referente per le Strutture Sanitarie della Provi MVarese e per
PASL di Varese in materia di sperimentazioni cliniche;

Dato atto che con Decreto n. 1818 del 06.03.2012 il D‘\' Generale Sanita ha

provveduto ad approvare uno schema di contratto per | Mlone di sperimentazioni

cliniche;

Preso atto del parere favorevole espresso mitato Etico Provinciale di
Varese nella seduta del 22 Aprile 2014, di St oggervazionale clinico da svolgersi
presso la Struttura Complessa di Malattie Infaftive gl Presidio Ospedaliero di Busto
Arsizio di questa Azienda; \

Dato atto che il Protocollo di studie igne I'esplicita indicazione degli obiettivi,
dei presupposti e del programma di 4 elle scelte metodologiche e tecniche di
esecuzione, dei rischi, dei dispositjy ezione predisposti nonché I'assicurazione
che il paziente verra adeguatam rmato e sara richiesto il suo consenso alla
partecipazione allo Studio;

osservazionale per il qual mitato Etico Provinciale di Varese ha espresso parere

Ritenuto di autorizz 0 la Struttura interessata, I'esecuzione di studio
(o)
favorevole;

ai sensi dell'art. D.Lgs. 30.12.1992, n. 502 e successive modifiche ed
integrazioni;

\g DELIBERA

1° - per@ﬁvazioni tutte indicate in premessa, di autorizzare, a seguito del parere
voteespresso dal Comitato Etico Provinciale di Varese nella seduta del 22 Aprile
’ % al presente provvedimento, quale parte integrante e sostanziale e di cui

Sentito il parg:g vorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario,

Presidio Osped. Busto A.: Via A. da Brescia - Tel. (0331}
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PROTOCOLLO: VX-950HEP4006

PROMOTORE: Ditta JANSSEN-CILAG S.p.A. di Cologno Monzese
C.R.O.: Ditta MediData S.r.I. di Modena

STRUTTURA COMPLESSA: Malattie Infettive del P.O. di Busto Arsizio

2° - di dare mandato ai competenti uffici dell’ Azienda di provvedere/allg@ stipula con la
Ditte interessata di apposita convenzione che disciplini I'as eggnomico, di
introitare, al termine dello Studio, gli importi definitivi determinatidf, cosi come
concordato con la Ditta e di provvedere alla sua corretta finalizz ne secondo quanto

3° - di dare atto che la presente deliberazione & immggli ente esecutiva ai sensi
dell'art. 18, comma 9, della L.R. 33/2009 “Testo unico i regionali in materia di
sanita”.

ORE SANITARIO
perty’COSERHTS
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Comitato Etico
Presidente: Prof. Carlo Capella

i giorno 22/04/2014, alle ore 16.00 presso la Sala Riunioni di Villa Tamagno spedale di Circolo
e Fondazione Macchi di Varese. si riunisce il Comitato Etico Provinciale,

Il Presidente, Prof. Carlo Capella, saluta e, verificato il numero legale, g ' rta fa seduta.
‘4 allegati, relativi sia agli
Tali paréri costituiscono, a tutti gli effetti, verbale della seduta.Z Q

I lavori terminano alle ore 19.30 con I"approvazione seduta stante

studi clinici che agli emendamenti.

% Regione
$istema Sanitario Lombardia

Azienda ospedaliera Ospedale di Circelo & Fondazione Macchi~ Polo universitaris
di riievo nazionale ¢ ad alta specializzazione — Regione Lombardia
Direzione e sede viale Borri 57 21100 Varese tel, 0332 278,111 fax 0332 261,440
wwiv.ospedalivarese et PIVA ¢ CF.: 00413270125
Comitate Etico Ospedale di Circolo Fondazione Macchi viale Borri 57 21 100 Varese tel. 0332 278 244 fux 03
e-mail: comitato.stico@ospedale.varese. it
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Comifato Etico
Presidente: Prof. Carlo Capella

Codice Protocollo VX-950HEP4006

N\

An observational study to evaluate effe ﬁ%@ﬁf&iy and associated
tre

Titolo Protocollo costs in patients with chronic hepatiti with telaprevir-based
regimen, according to the clinical praééticg\ in/ftaly — STily

N

" \/
Promotore Janssen-Cilag SpA (J »X\/
| 0 Mt
Sperimentatore/U.O. Dr.ssa Tiziana Quirino % attie Infettive — A.O. Busto Arsizio)
e\

N4
Tipologia Protocollo Studio osserva%\ cologico
o

L)

Y

Gli elementi essenziali dello studio versga sirati al Comitato da parte del Dr. Francesco Dentali.

¥ Comitate Etico

valutata la documentazione , tra cui in particolare:

Lettera di trasmissione delloStudio

Foglio informativ o di consenso informato (versione 1.0 del 10/01/2014)

Lettera informagiva RY il medico curante (versione 1.0 del 10/01/2014)

Elenco dei cepn ipanti al 13/01/2014

Schede rac @ ati {Versione DRAFT 28/01/2014)

Approvazi Comitato Etico a cui afferisce il Centro Coordinatore
f’ﬁx%ﬂm%&ﬂ%Mﬂﬁ%

Sinossi @ o {versione finale del 10/01/2014)

7l fomdenzione economica
1: iaraz}na sulla natura osservazionale dello studio

S0 E R L

0. Di

recepito il parere favorevole di fattibilita dello studio da parte dei componenti ex officio della struttura

interessata

esprime parere favorevole alla conduzione dello studio

Verbale n. 10 della seduta del Comitate Fiico Provinciale del 224042014
Redatio ¢ cura della Dotissa Raffaella Cavi













