AZIENDA SOCIO - SANITARIA TERRITORIALE
DELLAVALLE OLONA

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

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
- N \\ AV, /
000682 10002016 NV
| | | RN
N° DATA 200

\
)

AN )
adottata ai sensi del D.Lgs 30 dicembre 1992, n. 502 e s.m.i,, qeh{&;&so dicembre 2009, n.
33s.m.i. e della D.G.R. n. X/4639 del 19 dicémbre 2015

AN
~

OGGETTO: WV,

AUTORIZZAZIONE ALLE SPERIMENT\A(Z;IbNITQLINlCHE Al SENSI DELLA L.R.
AN )

30 DICEMBRE 2009, N. 33 (VERBALE\N/MIZMG DEL COMITATO ETICO

PROVINCIALE DI VARESE). <RROT\Q}IOLLO: “PROGRAMMA DI USO

7

A~ N/ /

A~
v

TERAPEUTICO DI LEICIFITA\F/)”:, Y4

IL DII%%’I;fC}RE@EN ERALE
<\\\\ \/M//‘

Premesso che con d/elibé(:aZign/e della Giunta Regionale n. X/4482 del
10.12.2015 avente ad ogge’;tQX\"Nt;ll/azione L.R. 23/2015: Costituzione Azienda Socio
— Sanitaria Territoriale (ASZSTS‘;\déIKél Valle Olona”, & stata costituita a partire dal 1°
gennaio 2016 I'Azienda S\o@“d— Sanitaria Territoriale (ASST) della Valle Olona con
sede legale in Busto AQr&i\zio,\Qia Arnaldo Da Brescia, 1 — 21052 Busto Arsizio il cui
assetto ¢ indicato nell'allegato 1 alla deliberazione medesima;

NN

Dato atto che la nuova ASST della Valle Olona ¢ stata costituita mediante
fusione per iqcﬂrporail'bne dellAzienda Ospedaliera “Ospedale di Circolo di Busto
Arsizio” corj;\sCoYpQFo del Presidio Ospedaliero di Tradate e dellAzienda Ospedaliera
Sant’Antgnig\}P{\béte di Gallarate e contestualmente conferimento da scissione di
struttur%/lg\{a;niténivé/e sociosanitarie degli ex distretti del’ASL della Provincia di Varese;

Let%\TDL n. 158/2012, convertito con Legge 189/2012 laddove prevedeva che:
o rﬁE{i\trq)ilf‘ 30.06.2013 ciascuna delle Regioni e delle Province autonome di Trento e
/?"'Bg\lzaﬁb provvede a riorganizzare i Comitati Etici istituiti nel proprio territorio,
\ \\afc}énendosi ai seguenti criteri (....)
e -Con decreto del Ministero della salute, su proposta del’AIFA per i profili di sua
competenza, 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) 699.41,1/ /2
f

Presidio Osped. Saronno: P.le Borella 3 - Tel. (02) 9613.1/ Presidio Osped. Gallarate: Via Pastori, 4 - Tel (0331) 751.11
Presidio Osped. Angera: Via Bordini, 9 Tel. (0331) 961.111 / Presidio Osped. Somma L.: Via Ospedale, 3 - Tel. (0331) 751

Presidio Osped. Busto A.: Via A. da Brescia - Tel. (0331) 381 800-699.111 \
Codice Fiscale/Partita IVA 03510190121 ey
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AZIENDA SOCIO - SANITARIA TERRITORIALE
DELLA VALLE 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. [X/4334 del 26.10.2012
“Determinazioni in ordine alla gestione del servizio socio sanitario regionale per
lesercizio 2013”;

Visto: N

e il Decreto del Direttore Generale Sanita n. 475 del 25.01.2013 ave«me\vaé oggetto:
“Disposizioni in merito ai Comitati Etici e alla modalita di trasm{sslo}1e\ae| dati sulle
sperimentazioni cliniche” che prevedeva la proroga sino al 30 06&@13 e comunqgue
sino alla riorganizzazione prevista dallart. 12 comma 10/ de1 DL n. 158/2012
convertito nella Legge 189/2012 dei Comitati Etici attlw IQReglone Lombardia e
definiva le modalita di trasmissione dei dati relative alle’ spehmentaz;om cliniche;

e il Decreto n. 5493 del 25.06.2013 con il quale il Dlrettgre Generale Sanita ha
provveduto alla riorganizzazione dei Comitati Etici. delra Regione Lombardia,
prorogando lattivita di ordinaria amminlstraZIone e\dL atti indifferibili e urgenti dei
Comitati esistenti al 30.09.2013; ‘ / 5

Dato atto che con deliberazione n. 811 @ dal/a 30 Settembre 2013 I'Azienda

Ospedaliera Ospedale di Circolo - Fondaane ‘Macchi di Varese (ora ASST Sette

Laghi) ha istituito il Comitato Etico Provunc@e Teferente per le Strutture Sanitarie della

Provincia di Varese e per I'ASL (or@ ATS Helllnsubrla) di Varese in materia di

sperimentazioni cliniche, s \\ //

Dato atto che con Decreto h. \TBQS del 06.03.2012 il Direttore Generale Sanita ha
provveduto ad approvare uno scﬁemé di contratto per la conduzione di sperimentazioni
cliniche; Y, /\ \\ /

\/ N/

Preso atto del parer\&\(avorevole espresso dal Comitato Etico Provinciale di
Varese nella seduta Ygal 12 Gennaio 2016, uso terapeutico/accesso allargato
(compassionevole) \\ ~farmaco sperimentale ELVITEGRAVIR/COBICISTAR/-
EMTRICITABINE/‘IﬁEQR)EOVIR ALAFENAMIDE (E/C/F/TAF) ai sensi del DM
08.05.2003 da svolger‘& presso la Struttura complessa di Malattie Infettive del Presidio
Ospedahero diB RuS'[QAI'SlZIO di questa Azienda;

Dato_ at’tQ he il Protocollo di Studio contiene I'esplicita indicazione degli obiettivi,
dei pre&u&postl ‘e del programma di ricerca, delle scelte metodologiche e tecniche di
esecu2|on\a\de| rischi, dei dispositivi di protezione predisposti nonché l'assicurazione
che il Pazlente verra adeguatamente informato e sara richiesto il suo consenso alla
panempdzlone allo Studio;
[ /

/Vlsta I'attestazione di regolarita dellistruttoria, assenza di oneri aggiuntivi a
carico del bilancio e legittimita del presente provvedimento espressa dal Responsabile
della S.A. Segreteria Affari Generali e Legali di cui alla proposta pervenuta in data
03/02/2016, registrata al progressivo n. 98 ed acquisita agli atti della S.A. Segreteria

Sede legale: Via A. da Brescia, 1 - 21052 Busto Arsizio - Tel. (0331) 699.111/381.800 - Telefax (0331) 699<‘ /?_
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) 751.14.1
Presidio Osped. Angera: Via Bordini, 8 Tel. (0331) 961.111 / Presidio Osped. Somma L.: Via Ospedale, 3 - Tel. (0331) 751 1.
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)

Affari Generali e Legali;

Ritenuto di procedere per quanto sopra esposto;

A

)
/)

Sentito il parere favorevole espresso, per quanto di rispettiva ngpétenza dal
Direttore Amministrativo, dal Direttore Sanitario e dal Direttore Sociééqh'{tajtib ai sensi
della normativa vigente; \\\\\

NN

DELIBERA

RN\

1° - per le motivazioni tutte indicate in premessa, di autgfii\z\éke{é seguito del parere

favorevole espresso dal Comitato Etico Provinciale dl‘/v/Vane/s%/ nella seduta del 12

Gennaio 2016, allegato al presente provvedimento, .. d\gai/e parte integrante e

sostanziale e di cui a verbale n. 41/2016 del Cqmit\afojffE\t/i'co Provinciale di Varese,

lesecuzione del seguente protocollo di studio -di farmaco sperimentale ad uso
terapeutico/accesso allargato ai sensi del DMQé.ﬁ./ZOOé presso la Struttura a fianco
indicata secondo le modalita contenute nelia doc\gmehfézione agli atti:

e Uso terapeutico/accesso allargato (co ssiopévole) ai sensi del DM 08.05.2003
farmaco ELVITEGRAVIR/COBICISTASIE A R'I/CITABINE/TENOFOVIR ALAFENA-
MIDE (E/C/FI/TAF) “Programma< dluSo terapeutico di  Elvitegravir/Cobi-
cistat/Emtricitabine/Tenofovir Alafega\m(élﬁ{ (E/CIF/TAF)”

PROTOCOLLO: “Programma /@i ~uso terapeutico di Elvitegravir/Cobicistat/
Emtricitabine/Tenofovir AlafenébﬁckéﬂﬂC/F/T AF)”
DITTA FORNITRICE: GILEAP\S\S)ENCES di Milano

CRO: === //’\\\\7///
STRUTTURA COMPL&SSAZ‘ Malattie Infettive del Presidio Ospedaliero di Busto
Arsizio N \\\/\

QY

2° - di dare atto che'la presente deliberazione & immediatamente esecutiva ai sensi
della L.R. 33/2099§\§N>“Test0 unico delle leggi regionali in materia di sanita”.

NN

\/

ISTRATIVO

IL DIRETTOREAM
(Dott. MarcoRassare
ya ‘\\\: AN \\/\/

IL DIRETTORE SANITARIO
Dr.ssa GCatérina Maria Tridico
(Dr 94 Gateriga Maria Tricco)

I DIRETTORESSOCIOSAMFARIO
(Dr. En rusini)
\ifi“f/gy//

//‘
Sede legale: Via A. da Brescia, 1 - 21052 Busto Arsizio - Tel. (0331) 699.111/381.80 ‘ Telefax (0331) GS@\.411

Presidio Osped. Busto A.: Via A. da Brescia - Tel. (0331) 381.8094699.111
Presidio Osped. Saronno: P.le Borella 3 - Tel. (02) 9613.1 / Presidio Osped. Gallarate: Via Pstori, 4 - Tel. (0331) 751 At
Presidio Osped. Angera: Via Bordini, 9 Tel. (0331) 961.111 / Presidio Osped. Somma L.: Via Odpedale, 3 - Tel. (0331) 751.111
Codice Fiscale/Partita IVA 03510190121
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g;, ©on o7 T T sistema Socio Sanitario ASST della Valle Olona 1
Allegato alla deliberazione Nuuvsreess 888 uurssizzazmse [\’Oer%'l:?g% ia Protl N. 0002554 /16
ASST Sette Laghi del 03/02/2016

Classificazione 3.11

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

S.C. Farmacia
Direttore: Dott. Anna Malesci

ASST DEI SETTE LAGHI

Varese, Gent.mi N\
ASST della Valle Olona
Protocollo nr. 0002 Ospedale di Clr@olo mBusto Arsizio
del 19/0”2016 Piazzale Solaro, 3 \\\"”
Rif: AM/cg 21052 Busto&Arsmo (VA)

c.a. Dr.ssq lezana Quirino
S. C Malattie ‘Infettive
E p.c. ASST dellﬁ Valle Olona
Ospextaie di Circolo di Busto Arsizio
~— Piazzale Solaro 3
P (&52 ‘Busto Arsizio (VA)
\ eNSzg ra Miriam Paracchini
")) ) 8.4. Segreteria Affari Generali e Legali

Oggetto: Protocollo dal titolo “Prognamhaa “di uso terapeutico di Elvitegravir / Cobicistat /
Emtricitabine / Tenofovir Alafenaxmd&(E/C/F/TAF) AUTORIZZAZIONE

Si comunica che il Coﬁutqto Etlco nella seduta del 12/01/2016, ha rilasciato parere

favorevole a quanto in oggetto\p\\\\\

\ \
C e . \\
Distinti saluti ) O

It QODrdlnatore della Segreteria Tecnico-Scientifica
N \\ ;%s% Anna Male501
/’h\\\\ \
// 7\\“ \: \\ \>
/) Y

Allegati: ,\ \\ N
1. Scheda di parere del CE

NS,

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

[l giorno 12/01/2016, alle ore 15.30 presso la Sala Riunioni di Villa Tamp/gg\j@eﬂ/’()spedale di Circolo
/ S
O

AV

¢ Fondazione Macchi di Varese, si riunisce il Comitato Etico Provincia}ef

H Presidente, Prof. Carlo Capella, saluta e, verificato il numero Iegal/e,«iicmar/a/aperta la seduta.
(N o~ \\/

I lavori terminano alle ore 19.00 con I"approvazione seduta stante \déif}p reri allegati, relativi sia agli
7\ (

/

studi clinici che agli emendamenti. [(( AV
A\ )
. . .. . . ANy,
Tali pareri costituiscono, a tutti gli effetti, verbale della seduth\\\\/

< A

Y. Regione
Sistema $anitario Lombardia

Azicnda ospedalicra Ospedale di Cireolo e Fondazione Macchi — Polo universitario
dirilicvo nazionale ¢ ad alta specializzazione — Regione Lombardia
Direzione e sede viale Borri 57 21100 Varese tol, 0332278.111 fax 0332 261.440
www.ospedalivarese.net PAVA ¢ C.F.: 00413270125
Comitato Etico Ospedale di Circolo Fondazione Macchi viale Borri 57 21100 Varese tel, 0332 278.844 fax 0332 393.631
e-mail: comitato.etico@ospedale. varese. it



Sistema Socio Sanitario

$ Regione
| ombardia
ASST Sette Laghi

Ospedale di Circolo e Fondazione Macchi

AZIENDA SOCIO SANITARIA TERRITORIALE DEI SETTE LAGHI

Comitato Etico Provinciale

Presidente: Prof. Carlo Capella

AN )
Richiesta di uso terapeutico | Richiesta di uso compassionevole, ai sg:ﬁs‘\l\dﬁ DM 8 maggio 2003, del
di medicinale sottoposto a | farmaco Programma di uso terapeutica, \di/ﬁ}vitegravir / Cobicistat /
sperimentazione clinica Emtricitabine / Tenofovir Alafenamigé (E/C/E/TAF) per i pazienti B.M.,
(Decreto 8 maggio 2003) (nato il 01/05/1956) e S.G. (nato il 30<09/L266) affetti da HIV

\

Data r!chles.ta di 28/12/2015 ( AV
autorizzazione y N

)
S/

NN\
Dr.ssa Tiziana Quirino/\fS.C.\I}éélattie Infettive — ASST Valle Olona ~
Ospedale di Circolo di B\u@aﬁ@sizio)
Tala\Va

//
/S /)

Medico richiedente

Il Comitato Etico
/)
. N\
- valutata la documentazione presentata: N\

A AN
Q)
* Lettera di richiesta di autorizzazione all'uso compassionevole con dichiarazione del medico di
assunzione dj responsabiIité<a\Ku*‘/attamento secondo protocollo
Notifica di ciascun paziente candidato al trattamento con relazione clinica
Protocollo (versione 2 dé\kES\/OéﬁO 15)
Foglio Informativo ppfjl;pazfe/;nte e modulo di consenso informato (versione 1.0)
Lettera di Gilead Sciq\hqm\mc} che dichiara la disponibilita a fornire gratuitamente il farmaco
per ciascuno dei due péz?\gﬁ/t/i

riconosciuta I’idoneit\e‘l d\éﬁl’/e/sirutture preposte allo studio nonché le competenze dello sperimentatore
\ N\ \
~ N\ Y . . .
esprime parere f/{vq}é\ﬁde sul protocollo e parere favorevole al trattamento dei due pazienti
< \// N
.o . Yo <
Siricorda al medico-di: ‘.
N )

I \re x ) ) .. . . .
- inviare ad,A\LFAJ/documentt riportati nel punto precedente assieme al parere espresso dal Comitato

- sottoporre ad approvazione del Comitato il trattamento per eventuali successivi pazienti e inviare ad
AIFA la relativa documentazione

Presenti con diritto di voto n. 16

Verbale n. 41 della seduta del Comitato Etico Provinciale del 12/01/2016
Redatto a cura della Dott.ssa Raffaella Cavi




Sistema Socio Sanitario
$ Regione

Lombardia

ASST Sette Laghi

Ospedale di Circolo e Fondazione Macchi

AZIENDA SOCIO SANITARIA TERRITORIALE DEI SETTE LAGHI

>

/ /
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/

/A Y/ // /
- \\\ /

\\
Y \ \
/ / \\

Q%
Il Comitato deve esser informato della conclusione dell’uso terapelmco, 9&; ché di tutti gli eventi

avversi seri o inattesi, insorti nel corso della terapia, che potrebbenimﬂmre sulla sicurezza dei
soggetti o sul proseguimento della terapia.

Comitato Etico Provinciale

Presidente: Prof. Carlo Capella

Letto, approvato e sottoscritto seduta stante

-/ IL PRESIDENTE
Prof. Carlo Capella

IL VERBALIZZANTE
Dott.ssa Raffaella Cavi '

0, Cou / A
v

Verbale n. 41 della seduta del Comitato Etico Provinciale del 12/01/2016
Redatto a cura della Dott.ssa Raffaella Cavi
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COMITATO ETICO PROVINCIALE DI VARESE

Istituito in conformita alle disposizioni del DM 08/02/2013 ¢ del DR n. 5493 del 25/06/2013 con delibera n. 811 del 30/09/2013

PRESENZE SEDUTA DEL 12/01/2016

AN\ 4

I'sotto elencati componenti del Comitato dichiarano che si asterranno dal pronunciarsi su quell/e,,spﬁ%ﬁnéma/zioni per le
quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto e indiretto. A \\
) // ,77\:\\\\\\t>
I
COMPONENTI OBBLIGATORI —/

Cognome e Nome Qualifica < Interno/Esterno
Ageno Walter CLINICO PRESENTE Interno
Ghezzi Fabio CLINICO | [ ASSENTE Interno

/ \\ J /
. O\ ’
Ghezzi Angelo CLINICO . \BRESENTE Interno
< ///
Dentali Francesco CLINICO /\ N "/ PRESENTE Interno
. MEDICO MEDICINA— ./

Bianchi Angelo GENERALE o\ PRESENTE Esterno
Fossati Bellani Franca PEDIATRA \\\\\j/ PRESENTE Esterno
A NN

. NN\ )
Ferrario Marco BIOSTATISTICO —/ PRESENTE Interno
Leoni Olivia FARMACOLOGO PRESENTE Interno
&N \/
Malesci Anna FARMACISTA SSR PRESENTE Interno
o ESPERTO IN MATERIA .
Clementi Cristina | GIURIDICA ASSENTE Esterno
Musio Alessio .\ /| ESPERTO IN BIOETICA PRESENTE Esterno
. /~"_"/RAPPR. AREA PROFESSIONI
Sessa Cristina () ) 7 | SANITARIE PRESENTE Interno

.. SN\ RAPPR. VOLONTARIATO /

) /o~ N\ : S
Patrini Adelei (™ U ASSOCIAZIONISMO PRESENTE Esterno

. N/ ESPERTO DISPOSITIVI
Tosi Lucﬁ ~ = MEDICI PRESENTE Esterno
Capella Carlo/ ESPERTO GENETICA PRESENTE Esterno
Pennuto Maria Luisa MEDICO LEGALE PRESENTE Interno
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GENERALE
spppe Brazzoli)

Allegato alla deliberazione N del ""77 vn(f\‘*{\
TV
COMPONENTI IN RELAZIONE ALL&Q x{UALIFICA
Cognome e Nome Qualifica Interno/Esterno

Del Torchio Silvia INGEGNERE CLINICO ASSENTE Interno
Bianchi Maria Antonietta | ESPERTO IN NUTRIZIONE ASSENTE /¢ lmemo

R ESPERTO TECNICHE \\ < }
Ghezzi Fabio DIAGNOSTICHE ECC. / . \@é”‘"

VNN
[/ \\\ \\\ \/
) \
COMPONENTI IN RELAZIONE ALLA STRUTXFURA

< e DIRETTORE SANITARO \
Avanzi Gianluca (ASST Sette Laghi) ASSEN TE Interno
Larghi Andrea Sostituto DS (ASST Sette Laghi) /P{;E\SE'NTE Interno

- (’ \ \\
Cavi Raffaella EARMACIS TA(ASST Sette \PRESENTE Interno
a"hl) \ ~__

. Sostituto FARMACISTA (ASST O

Malesci Anna Sette Laghi) ] \\ \\ / Interno
- . DIRETTORE SANITAk : ()
Tridico Caterina (ASST Valle Olonay Q ASSENTE Interno
. . Sostituto DS (ASSTVaﬂe/ )
Triarico Antonio Olona) \ \\ y PRESENTE Interno
Guidali Pierluigi Orona) "Q\S\S:T Y PRESENTE Interno
Castelletti Carlo Maria ‘O‘?O'E':;AE@(“ (ASSTValle | PRESENTE Inierno
Monina Giovanna gﬁg&*@m (ASST Valle PRESENTE Interno
. . DIRFJTORE SANITARO
Maestroni Anna Maria (| (ATS Insubria) ASSENTE Interno
Tettamanzi Elena \? A\ /('/Sc;stituto DS (ATS Insubria) PRESENTE Interno
- \\ N\
Punginelli Maurl { / /7 | FARMACISTA (ATS Insubria) ASSENTE Interno
R ’ ‘x\\/» Sostituto FARMACISTA (ATS -

Bellia lelanz; \ )) Insubria) PRESENTE Interno




