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° 459 del 15/04/2019

adottata ai sensi del D.Lgs 30 dicembre 1992, n. 502 e s.m.i., della L.R. 30 dicembre 2009, n.
33 s.m.i. e della D.G.R. n. XI/1067 del 17 dicembre 2018

OGGETTO:
SPERIMENTAZIONI CLINICHE Al SENSI DELLA L.R. 30 DICEMBRE 2009, N.

33 (APPENDICE 8 MODULO AIFA OsSC-REGISTRO N. 82/2018 DEL

COMITATO ETICO DELL’INSUBRIA) SPERIMENTAZIONE CLINICA

PROTOCOLLO MN39159 — S.C. SCLEROSI MULTIPLA P.O. DI GALLARATE.

DETERMINAZIONI.

IL DIRETTORE GENERALE

Premesso che con deliberazione della Giunta Regionale n. X/4482 del
10.12.2015 avente ad oggetto: “Attuazione L.R. 23/2015: Costituzione Azienda Socio —
Sanitaria Territoriale (ASST) della Valle Olona”, & stata costituita a partire dal 1°
gennaio 2016 I'Azienda Socio — Sanitaria Territoriale (ASST) della Valle Olona
mediante fusione per incorporazione dell’Azienda Ospedaliera “Ospedale di Circolo di
Busto Arsizio”, con scorporo del Presidio Ospedaliero di Tradate, e dellAzienda
Ospedaliera “Ospedale Sant'’Antonio Abate di Gallarate” e contestualmente
conferimento da scissione di strutture sanitarie e sociosanitarie degli ex distretti
dellASL della Provincia di Varese;

Letto I'articolo 1 comma 1, lettera ii) della legge regionale n. 15 del 28 novembre
2018, pubblicata sul B.U.R.L. n. 48 del 30 novembre 2018, con la quale & stato
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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)

disposto, a modifica dellallegato 1 alla L.R. n. 33/2009 e s.m.i., l'afferimento
dell’Ospedale di Angera allASST Sette Laghi di Varese con decorrenza 1.1.2019;

Atteso che con deliberazione n. 1291 del 29 Dicembre 2016, successivamente
modificata e integrata con deliberazione n. 195 del 06 Marzo 2017, 'ASST Sette Laghi
ha istituito il Comitato Etico dell'Insubria, a cui afferisce anche 'ASST Valle Olona;

Dato atto che con Decreto n. 1818 del 6 Marzo 2012 il Direttore Generale Sanita
ha provveduto ad approvare uno schema di contratto per la conduzione di
sperimentazioni cliniche;

Visto il decreto-legge 13 Settembre 2012, n. 158, convertito dalla legge 8
Novembre 2012, n. 189, che prevede che il ruolo di Autorita Competente in materie di
sperimentazione clinica dei medicinali viene attribuito non piu al Direttore Generale
dell’Ente in cui si svolge la sperimentazione bensi ad AIFA;

Preso atto del parere non favorevole espresso dal Comitato Etico dell'Insubria
nella seduta del 28 Agosto 2018 relativamente alla sperimentazione clinica “Studio in
aperto, a singolo braccio, della durata di 4 anni, per valutare I'efficacia e la sicurezza
del trattamento con Ocrelizumab in pazienti affetti da sclerosi multipla progressiva” da
svolgersi presso la Struttura Complessa Sclerosi Multipla, Presidio Ospedaliero di
Gallarate di questa Azienda;

Vista la proposta n. 85/2019 del Responsabile della S.C. Affari Generali e
Istituzionali, completa di attestazione di regolarita amministrativa ai sensi del decreto
legislativo n. 286/1999 e del decreto legislativo n. 123/2011, giusta documentazione
agli atti della medesima Struttura;

Ritenuto, pertanto, 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 SocioSanitario ai sensi
della normativa vigente;

DELIBERA

facendo propria la proposta n. 85/2019 del Responsabile della S.C. Affari Generali e
Istituzionali:

1° - per le motivazioni tutte indicate in premessa, di non autorizzare, a seguito del
sopra citato parere non favorevole espresso dal Comitato Etico dell'Insubria nella
seduta del 28 Agosto 2018, allegato al presente provvedimento quale parte integrante
e sostanziale e di cui ad Appendice 8 Modulo AIFA/OsSC — Registro n. 82/2018 del

Sede legale: Via A. da Brescia, 1 - 21052 Busto Arsizio - Tel. (0331) 699.111/381.800 - Telefax (0331) 699.411
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)

Comitato Etico delllInsubria, I'esecuzione della seguente sperimentazione clinica
presso la Struttura sotto indicata, secondo le modalita contenute nella documentazione
agli atti:

- Sperimentazione clinica di fase Illb farmaco Ocrelizumab (R0O4964913),
multicentrica, a disegno prospettico, dal titolo: “Studio in aperto, a singolo braccio,
della durata di 4 anni, per valutare l'efficacia e la sicurezza del trattamento con
Ocrelizumab in pazienti affetti da sclerosi multipla progressiva”

PROTOCOLLO: MN39159 — Codice EudraCT n. 2017-001313-93
PROMOTORE: F.Hoffmann-La Roche Ltd di Basilea, Svizzera

C.R.O.: IQVIA RDS S.r.I. di Milano

STRUTTURA COMPLESSA: Sclerosi Multipla, Presidio Ospedaliero di Gallarate

2° - di dare mandato ai competenti uffici dell’Azienda di dare esecuzione al presente
provvedimento,

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

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
(Dott. Marco Passaretta)

IL DIRETTORE SANITARIO
(Dr.ssa Paola Giuliani)

IL DIRETTORE SOCIOSANITARIO
(Dr. Marino Dell’Acqua)

IL DIRETTORE GENERALE
(Dr. Eugenio Porfido)

Firmato digitalmente ai sensi della normativa vigente
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Versione CTA vaiutata 1.15
Note: 24/07/2018
A.1 Numero EudraCT: 2017-0013
A.2 Titolo completo deiia sperumentaz:one STUDIO IN APERTO, A SINGOLO BRACCIO, DELLA DURATA DI 4 ANNI, PER VALUTARE
L'EFFICACIA E LA S!CJREZZA DEL TRATTAMENTO CON OCRELIZUMAB IN PAZIENTI CON SCLERQS! MULTIPL A PROGRESSIVA
A.3 Codice, versione e data del protacollo del promotore:
A.3.1 Codice: MN39155
A.3.2 Versione: 1.1
A.3.3 Data: 12/02/2018
B. IDENTIFICAZIONE DEL COMITATO ETICC {CE):
B.1 Denominazione del CE: COMITATO ETICO GELL'INSUBRIA
B.2 Nome dei Presidente: ANGELO
B.2 Cognome del Presidente: CARENZI
B.3 Indirizzo del CE VIALE BORRI, 57
B.4 Numero di telefono: 0332278844
B.5 Numero di fax: 0332393531
8.6 E-maii: comitato etico@asst-settelaghi.it
C. IDENTIFICAZIONE DEL! O SPERIMENTATORE PRINCIPALE
C.1 Nome: Maurg
C.2 Cognome: Zaffaroni
C.3 Centro clinico:
C.4 Indirizzo del centro clinico: Via Pastori, 4 21013 Gallarate (VA)
C.5 Reparto: Centro sclerosi Multipla e Recupero Neurologico Neurglegia I!
D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA
D.1 Data di ricezione della domanda nella forma prescritta: 19/06/2018
D.2 Modulo di domanda (Appendice §) =
D.3 Documentazione riportata nella lista di contiollo gel moduio di domanda =B
E. DECiSIONE DEL COMITATO ETICO:



Appendice 8 - accettazione o rifiutc Parere da parie dei Centro satellite

I. SEDUTA DEL COMITATO ETICO:

i.1 Data deiia seduta: 28/08/2018

L.2 Numere del registio dei pareri dei CE: 82/2018

I.3 Componenti del CE e qualifiche Luigi, Festi, Clinico;

Alessandro, Squizzato, Clinico;

Giovanni, Veronesi, Bigstatistico;

Angeio, Carenzi, Farmacal 0go;

Raffaella, Cavi, ista dej servizio sanitario regionale

Piergiorgio, Ca € assicurativa;

AA. .
Alessic, Musi

Maria Grazia, v

io,

letti, 4

e territoriale;

Siivia, Saivatore
Cristina, Sessa, delie professmm sanitarie inte ata alla sperimentaziona;
Adele, Patrini, Rapnresent ell'associazionismo di tuteia dei pazienti;
Anna, Malesci, €
Francesco, Dent:
Dorian, Cosentino CI nico;
Francesce, Pasquali, Esper‘a in genetica
1.4 Componenti del CE presenti e qualifiche: Giovanni, Veronesi, Biostaii istico;
Angelo, Carenzi, Farmacoio ogo
Raffaella, Cavi, Farmacists de# servizio sanit egionaie;

shezzi, Cllmco-
Antan-‘e. Bellasi, Cli
Piergiorgio, Mandell perto in materia giuridica e assicurativa;
Maria Grazia, Venosta, Medico di medicina generale territoriale:
Cristina, Sessa, Rappresentante dell'srea deiie professioni sanitarie |nteressata alla sperimentazione
Adele, Patrini, Rappresentante del volantariata o de!!'assscaaz:cnisma dit ei pazienti;
Anna, Malesci, Esperta in dispositivi medici;
Francesco, Dentali, Clinico;
Francesco, Pasquaii, Esperto in genetica
Carlo, Castelletti, Altro ( .'c" revisto dal D.M. 12 Maggio 2006)
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