AZIENDA SOCIO - SANITARIA TERRITORIALE
DELLAVALLE OLONA

21052 BUSTO ARSIZIO - Via A. Da Brescia, 1
(D.G.R. n. X/4482 del 10/12/2015)

G000681  10.02.2016

| | | -
N° DATA

adottata ai sensi del D.Lgs 30 dicembre 1992, n. 502 e s.m.i., deﬂakR 36 dicembre 2009, n.
33 s.m.i. edella D.G.R. n. X/4639 del 19 dmﬁmbre@Oﬁ

OGGETTO: : \

AUTORIZZAZIONE ALLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE Al SENSI DELLA L.R.

30 DICEMBRE 2009, N. 33 (VER@LTE\N 42/2016 DEL_COMITATO ETICO

PROVINCIALE DI VARESE). FARMACO\SPERIMENTALE LENVATINIB
AN \ / ',
IL DIRET(ORE GENERALE
\\ /\ / /

Premesso che con delibera Z|one\della Giunta Regionale n. X/4482 del
10.12.2015 avente ad oggetto: “Atma?\pne L.R. 23/2015: Costituzione Azienda Socio
— Sanitaria Territoriale (ASST) deﬂa\\(alle Olona”, & stata costituita a partire dal 1°
gennaio 2016 I'Azienda Soc:o Sanltana Territoriale (ASST) della Valle Olona con
sede legale in Busto Arsgm \/la Arnaldo Da Brescia, 1 — 21052 Busto Arsizio il cui
assetto & indicato neif’ aIIegaRM alla deliberazione medesima;

<\\ \/

Dato atto che\la ﬁuova ASST della Valle Olona & stata costituita mediante
fusione per mcorporazmne "dellAzienda Ospedaliera “Ospedale di Circolo di Busto
Arsizio” con scorporo\dre} Presidio Ospedaliero di Tradate, e del’Azienda Ospedaliera
Sant'Antonio Abate di Gallarate e contestualmente conferimento da scissione di

strutture san{kta\rié/é/S\OCiosanitarie degli ex distretti del’ASL deila Provincia di Varese;

\\ \\
\

Le{t@ il DL}n 158/2012, convertito con Legge 189/2012 laddove prevedeva che:

- Entro\T 30.06.2013 ciascuna delle Regioni e delle Province autonome di Trento e
BoizanO\brovvede a riorganizzare i Comitati Etici istituiti nel proprio territorio,
attenend03| ai seguenti criteri (....)

Cph decreto del Ministero della salute, su proposta del’AlIFA per i profili di sua
CQmpetenza d'intesa con la conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
“regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, sono dettati criteri per la
composizione dei comitati etici e per il loro funzionamento (...);

Sede legale: Via A. da Brescia, 1 - 21052 Busto Arsizio - Tel. (0331) 699.111/381.800 - Telefax (0331) 699.411
Presidio Osped. Busto A.: Via A. da Brescia - Tel. (0331) 381.800-699.111
Presidio Osped. Saronno: P .le Borella 3 - Tel. (02) 9613.1/ Presidio Osped. Gallarate: Via Pastori, 4 - Tel. (0331) 7%1.111
Presidio Osped. Angera: Via Bordini, 9 Tel. (0331) 961.111/ Presidio Osped. Somma L.: Via Ospedale, 3 - Tel. (0331) 751.111
Codice Fiscale/Partita IVA 03510190121



AZIENDA SOCIO - SANITARIA TERRITORIALE
DELLAVALLE OLONA

21052 BUSTO ARSIZIO - Via A. Da Brescia, 1
(D.G.R. n. X/4482 del 10/12/2015)

Vista la deliberazione della Giunta regionale n. [1X/4334 del 26.10.2012
‘Determinazioni in ordine alla gestione del servizio socio sanitario regionale per
'esercizio 2013”;

Visto:

- il Decreto del Direttore Generale Sanita n. 475 del 25.01.2013 avla\htegad oggetto:

“Disposizioni in merito ai Comitati Etici e alla modalita di trasmlssmnekdel dati sulle

sperimentazioni cliniche” che prevedeva la proroga sino al 30 06\2G13 e comunqgue

sino alla riorganizzazione prevista dail'art. 12 comma 10 dei ‘DL n. 158/2012

convertito nella Legge 189/2012 dei Comitati Etici attlw *Q Regnone Lombardia e
definiva le modalita di trasmissione dei dati relative alle, spérlmentazmm cliniche;

- il Decreto n. 5493 del 25.06.2013 con il quale il “Dlrettgre Generale Sanita ha

provveduto alla riorganizzazione dei Comitati Etici deHa Regione Lombardia,

prorogando l'attivita di ordinaria amministrazione e\d; atti indifferibili e urgenti dei

Comitati esistenti al 30.09.2013; /7 /\
\ ‘ Vv

Dato atto che con deliberazione n. 811\ mdata 30 Settembre 2013 I'Azienda
Ospedaliera Ospedale di Circolo — Fond{mone Macchl di Varese (ora ASST Sette
Laghi) ha istituito il Comitato Etico Provmc;aTe; Keferente per le Strutture Sanitarie della
Provincia di Varese e per I'ASL ( org ATS ﬁelllnsubrla) di Varese in materia di
sperimentazioni cliniche; \ < //

Dato atto che con Decreto n’ 4\31@691 06.03.2012 il Direttore Generale Sanita ha
provveduto ad approvare uno sc@ma\sh ‘contratto per la conduzione di sperimentazioni
cliniche; \\

Preso atto del parere\fmlorevole espresso dal Comitato Etico Provinciale di
Varese nella seduta ‘del 26/ Gennaio 2016 di farmaco sperimentale ad uso
terapeutico/accesso gllaréato (compassionevole) ai sensi del DM 08.05.2003 da
svolgersi presso Ia\Struftura di Oncologia Medica del Presidio Ospedaliero di Busto
Arsizio di questa Amehda\

Dato at{o che il Protocollo di studio contiene I'esplicita indicazione degli obiettivi,
dei presupposh e deI programma di ricerca, delle scelte metodologiche e tecniche di
esecuz;ong del\ﬂSChl dei dispositivi di protezione predisposti nonché I'assicurazione
che il Pazkém\te verra adeguatamente informato e sara richiesto il suo consenso alla
parte‘qpaz\loné allo Studio;
N\ \ / /
Vrs{a I'attestazione di regolarita dell’istruttoria, assenza di oneri aggiuntivi a
rLco deI bilancio e legittimita del presente provvedimento espressa dal Responsabile
della-S.A. Segreteria Affari Generali e Legali di cui alla proposta pervenuta in data
05/02/2016, registrata al progressivo n. 106 ed acquisita agli atti della S.A. Segreteria
Affari Generali e Legali;

Sede legale: Via A. da Brescia, 1 - 21052 Busto Arsizio - Tel. {0331) 699.111/381.800 - Telefax (0331) 699.411
Presidio Osped. Busto A.: Via A. da Brescia - Tel. (0331) 381.800-699.111 !
Presidio Osped. Saronno: P.le Borella 3 - Tel. (02) 9613.1 / Presidio Osped. Gallarate: Via Pastori, 4 - Tel. (0331) 751.111 /'

Presidio Osped. Angera: Via Bordini, 9 Tel. (0331) 961.111 / Presidio Osped. Somma L.: Via Ospedale, 3 - Tel (0331) 751.11 1&
Codice Fiscale/Partita IVA 03510190121

e
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AZIENDA SOCIO - SANITARIA TERRITORIALE
DELLAVALLE OLONA

21052 BUSTO ARSIZIO — Via A. Da Brescia, 1
(D.G.R. n. X/4482 del 10/12/2015)

Ritenuto di procedere per quanto sopra esposto;
Sentito il parere favorevole espresso, per quanto di rispettiva competenza, dal
Direttore Amministrativo, dal Direttore Sanitario e dal Direttore SocuoSanﬁano ai sensi

della normativa vigente;

DELIBERA

1° - per le motivazioni tutte indicate in premessa, di autorlzzare a\ seguno del parere
favorevole espresso dal Comitato Etico Provinciale di Varéie neha seduta del 26
Gennaio 2016, allegato al presente provvedimento, Cqu:ﬂe\ parte integrante e
sostanziale e di cui a verbale n. 42/2016 del ComltatOVE\th rovinciale di Varese,
I'utilizzo ad uso terapeutico/accesso allargato (compassbnevole) del seguente farmaco
presso la Struttura a fianco indicata secondo !é /modalita contenute nella
documentazione agli atti: /[~
e Uso terapeutico/accesso allargato (compa\slonevole) farmaco sperimentale
LENVATINIB “A Manages Access Prograr}rlﬁ/lth Lenvatinib for the Treatment of

Radioiodine-Refractory Differentiated ThWO/d Séncer ai sensi del DM 08.05.2003

PROTOCOLLO: === \\ '/

DITTA FORNITRICE Eisai S.r.l. di §an DOn\ato Milanese (MI)

CRO.: === \< /)

STRUTTURA COMPLESSA Oqc\o ’\i&N\/ledlca del Presidio Ospedaliero di Busto

Arsizio

2° - di dare mandato ai competéqt{ uff|C| dellAzienda di dare esecuzione al presente
provvedimento ‘

/

\ \ V4 /'

3° - di dare atto che la ]su‘asenfe deliberazione & immediatamente esecutiva ai sensi
della L. R 33/2009 e s\m i Testo unico delle leggi regionali in materia di sanita”.

\ \\\
\ \\ \/?

IL Dﬁ%ETT INI§TRATIVO
(Dott. Marco- Ra\5§ ,,,‘ret )

\

IL DIRETT@RE SANITARIO
(Dr. ssa Ca\t?ia Marla Tridico)

IL DIRETTDR SOCIOS ARIO
(Dr rusml

Presidio Osped. Busto A.: Via A. da Brescia - Tel. (0331) 381.800-6p9.

Presidio Osped. Saronno: P.le Borella 3 - Tel. (02) 9613.1 / Presidio Osped. Gallarate: Via Pa 1. 4 - Tel. (0331) 751.111
Presidio Osped. Angera: Via Bordini, 9 Tel. (0331) 961.111/ Presidio Osped. Somma L.: Via Osptdale, 3 - Tel. (0331) 751.111 .
Codice Fiscale/Partita IVA 03510190121 (



Sistema Socio Sanitario
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Ospedale di Circolo e Fondazione Macchi
AZIENDA SOCIO SANITARIA TERRITORIALE DEI SETTE LAGHI

S.C. Farmacia

Direttore: Dott. Anna Malesci <
ASST DEI SETTE LAGHI N\
Varese, Gent.mi o :\ -
ASST Valle Olona [ )
Protocollo nr. 0004 Ospedale di Cll‘COlQ\dl Bus}o Arsizio
del 29/01 ’7016 Piazzale Solaro 3 /
Rif: AM/cg 21052 Busto Arsiz izio (V%)
c.a. Dr. Marco ﬂregm /
ASST della Valle Olona SC. Oncdlbgza\Medzca
Prot. N, 0002767/16 i assT Vil
p.c. e Olona
dEl 04/ 02/ 2016 Osped%ﬁ&th Circolo di Busto Arsizio
Classificazione 3.11 N o Plazgaleinaro 3
2165@Bu§to Arsizio (VA)

/C/a Sigra Miriam Paracchini
S A. Segreteria Affari Generali e Legali

Oggetto: Protocollo dal titolo “A Managcd A\cess Program With Lenvatinib for the Treatment of
Radioiodine-Refractory Differentiated Tﬁyfmd Cancer” - AUTORIZZAZIONE

Si comunica che il C r}»@{o Etlco nella seduta del 26/01/2016, ha rilasciato parere
favorevole a quanto in oggetto. \\ N

/S \
Distinti saluti AT
Il ’@Qordihatore della Segreteria Tecnico-Scientifica
YR \‘\ \ v ¢ Dott.ssa Anna Malesc1
/< ) " /
/ — \ \ >
{ ‘{\ V)
. \\ /) Y,
// AN 7,,//
Allegati: [ O\

1. Scheda d\parefe del CE

Azienda Socio Sanitaria Territoriale dei Sette Laghi
Direzione e sede: viale Borri 57 - 21100 Varese - www.asst-settelaghi.it - P.Ivae C.F. 03510050127
Presidio di Varese Ospedale di Circolo Fondazione Macchi, viale Borri 57 - 21100 Varese
Tel. 0332.278521 - e-mail: anna malesciziospedale.varese. it




! Sistema Socio Sanitario
$ Regione

Lombardia

ASST Sette Laghi

Ospedale di Circolo e Fondazione Macchi

AZIENDA SOCIO SANITARIA TERRITORIALE DEISETTE LAGHI

Conmitato Etico Provinciale
Presidente: Prof. Carlo Capella

Il giorno 26/01/2016, alle ore 15.30 presso la Sala Riunioni di Villa Tam\a@ deﬂ Ospedale di Circolo
W

e Fondazione Macchi di Varese, si riunisce il Comitato Etico Provinciale ‘

A
'S

Ii Presidente, Prof. Carlo Capella, saluta e, verificato 1l numero legale dnc}gara aperta la seduta.
I lavori terminano alle ore 18.30 con I'approvazione seduta ;tante\ del pareri allegati, relativi sia agh

studi clinict che agll emendamenti. “ 3‘\ )

% Regione
Sistema Sanltaric Lombardia

Azienda ospedaliera Ospedale di Circolo e Fondazione Macchi — Polo universitario
di rilievo nazionale ¢ ad alta specializzazione - Regione Lombardia
Direzione e sede viale Borri 57 21100 Varese tel. 0332 278.111 fax 0332 261.440
www.ospedalivarese.net P.IVA e C.F.: 00413270125
Comitato Ftico Ospedale di Circolo Fondazione Macchi viale Borri 57 21100 Varese tel. 0332 278.844 fax 0332 393.63]
e-mail: comitato.etico@ospedale. varese. it



Sistema Socio Sanitario

.,‘ Regione
Lombardia
ASST Sette Laghi

Ospedale di Circolo e Fondazione Macchi

AZIENDA SOCIO SANITARIA TERRITORIALE DEISETTE LAGHI

Comitato Etico Provinciale
Presidente: Prof. Carlo Capella

Richiesta di uso terapeutico
di medicinale sottoposto a
sperimentazione clinica
(Decreto 8 maggio 2003)

Richiesta di uso compassionevole, ai sens.l}ieJ\DM 8 maggio 2003, del
farmaco Lenvatinib per il paziente G.L. (naw il 15/04/1959) affetto da

carcinoma differenziato della tiroidé n metastafaco jodo-refrattario
\ \

Data richiesta di
autorizzazione

13/01/2016 AU9)

Medico richiedente

Dr. Marco Bregni (S C\Oncblogla Medica — ASST Valle Olona —
Ospedale di Circolo di Bﬁsf@ Arsizio)

/ N\
\//\ )

- valutata la documentazione presenta;a N U

o Lettera di richiesta di

IX C\anato Etico

/A \\\

/ /
/ \

i autonzg ione all’uso compassionevole con dichiarazione del medico di

assunzione di responsabilita al trattamento secondo protocollo

Notifica del paziente

[.ettera di Eisai s.r.l.

O

cand;dgto al trattamento con relazione clinica

Protocollo (versnoqe\dej\()S/fZ/ZO 14)
Foglio Informativo pcmﬁ\pazwnte e modulo di consenso informato

che’dichiara la disponibilitd a fornire gratuitamente il farmaco

\ ~,

- riconosciuta I’ ldonel{a dcl1e
/ \ o \ \/

strutture preposte allo studio nonché le competenze delle sperimentatore

O
esprime par\gée/favorevole sul protocollo e parere favorevole al trattamento del paziente

i \
Si ricorda al medlco d“

\\\ /,

- imiare ad AIFA i documenti riportati nel punto precedente assieme al parere espresso dal Comitato
Etico' sul protocollo e la richiesta del medicinale alfa ditta produttrice, formulata dal medico con
assunzione di responsabilita al trattamento ad operare secondo protocollo approvato ai sensi dell’art.4
comma 2 a) del DM 8 maggio 2003.

- sottoporre ad approvazione

del Comitato il trattamento per eventuali successivi pazienti e inviare ad

AlF A la relativa documentazione

Presenti con diritto di voto n. 13

Verbate n. 42 della seduta del Comitato Etico Provinciale del 26/01/2016

Redatto a cura della Dott.ssa Raffaella Cavi

(6}




' Sistema Socio Sanitario

$ Regione
Lombardia
ASST Sette Laghi

Ospedale di Circolo e Fondazione Macchi

AZIENDA SOCIQ SANITARIA TERRITORIALE DEI SETTE LAGHI

Comitato Etico Provinciale
Presidente: Prof. Carlo Capella

Il Comitato deve esser informato della conclusione dell’uso terapeutlg m)nche di tutti gli eventi
avversi seri o inattesi, insorti nel corso della terapia, che potrebb rb\Q uire sulla sicurezza dei
soggetti o sul proseguimento della terapia. \%

Letto. approvato e sottoscritto seduta stante P

IL PRESIDENTE
Prof. Carlo Capella

(\ 4 Qd\ﬁd({,ﬁ-’—

d

IL VERBALIZZANTE
Dott.ssa Raffaella Cavi

T s
~ ,

Verbale n. 42 della seduta del Comitato Etico Provinciale del 26/01/2016
Redatto a cura della Dott.ssa Raffaella Cavi



w

COMITATO ETICO PROVINCIALE DI VARESE

Istituito in conformita alle disposizioni del DM 08/02/2013 e del DR n. 3493 del 25/06/2013 con delibera n. 811 del 30/09/2013

PRESENZE SEDUTA DEL 26/01/2016

[ sotto elencati componenti del Comitato dichiarano che si asterranno dal pronunciarsi su qugﬂe

quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto e indiretto. N\
COMPONENTI OBBLIGATORI \\\\\\\“’ ’

Cognome ¢ Nome Qualifica '’ Interno/Esterno
Ageno Walter CLINICO /,,PRESE\NTE Interno
Ghezzi Fabio CLINICO R \\\\\\PRESENTE Interno
Ghezzi Angelo CLINICO N /\\\\ ASSENTE Esterno
Dentali Francesco CLINICO ’ ASSENTE Interno

. MEDICO MEDICINA, \\\f/
_B_»lanchl Angelo GENERALE (/)" PRESENTE Esterno
. . NN\
Fossati Bellani Franca PEDIATRA. \\\ ASSENTE Esterno
\ \
Ferrario Marco mosr\ms\r%é / PRESENTE Interno
Leoni Olivia F/\MACOLOGO PRESENTE Interno
Malesci Anna ¢ \FA\F\MACISTA SSR PRESENTE Interno
o ESPERTO IN MATERIA ]
Clemeni Cristina ESPERTO ASSENTE Esterno
Musio Alessio Q\\\\ ESPERTO IN BIOETICA PRESENTE Esterno
/7)) )" |RAPPR. AREA PROFESSIONI
Sessa Crlstma \ <\/ SANITARIE S PRESENTE Interno
N
N\ W RAPPR. VOLONTARIATO / _

Patrini Adele ) ASSOCIAZIONISMO PRESENTE Esterno
| AN ESPERTO DISPOSITIVI

Tosi 1 uqla / MEDICI PRESENTE Esterno
Capella Caﬁ’o ESPERTO GENETICA PRESENTE Esterno
Pennuto Maria Luisa MEDICO LEGALE ASSENTE Interno




AT p

‘Allegato alla deliberazione N....... oo del.

GENERALE
Brazzoli)

i COMPONENTI IN RELAZIONE ALLA QUALIFICAﬂ/
Cognome ¢ Nome Qualifica Interno/Esterno
Del Torchio Silvia INGEGNERE CLINICO ASSENTE Interno

Bianchi Maria Antonietta

ESPERTO IN NUTRIZIONE

ASSENTE

Ghezzi Fabio

ESPERTO TECNICHE
DIAGNOSTICHE ECC.

COMPONENTI IN RELAZIONE ALLA STRUT@FQRA
) e e DIRETTORE SANITARO
AV@Z] Gianluca (ASST Sette Laghi) ASSENTE intemo
Larghi Andrca Sostituto DS (ASST Sette Laghi)/ 7 PRESENTE Interno
Cavi Raffaclla AR ACISTA (ASST Serie Q PRESENTE Interno
o Sostituto ¥ ARMACISTA\( SST |/
rMalesm Anna Sette Laghi) )\ &/ \ / Interno
. DIRETTORE GAN}TARQ/
Tridico Caterina (ASST Valle Ol¢ lone a) AN ASSENTE Interno
p . Sostituto DS<( N/ a/lle
Triarico Antonio Olona) N\WV, ASSENTE Interno
Guidali Pierluigi g‘l’;“ré‘;*" 9‘\‘““ Valle PRESENTE Interno
Castelletti Carlo Maria &’;;g“\@“ (ASST Valle ASSENTE Intermo
. . EA\RM;ACISTA (ASST Valle
Monina Giovanna N th ay PRESENTE Interno
AN \\\
. />~ |DIRETTORE SANITARO
Maestroni Anna Mam\ | (ATS Insubria) ASSENTE Interno
SN\ ¢
Tettamanzi Elen'a‘\\\\\x\/\/ Sostituto DS (ATS Insubria) ASSENTE Interno
Pungmelll Maugmz{a FARMACISTA (ATS Insubria) ASSENTE Interno
V) Sostituto FARMACISTA (ATS
Belha Tmana /) Insubria) ASSENTE Interno

A

NS



