FOOMDAZIONE IRCCH A7 GHANDA
BPEOALY MAGGIORE POLICLINICO

DETERMINAZIONE N, £

pria 1800/13 @%
Autorizzazione all’'uso ex compassionevole del farmaco Scfoshuvir GS-7977: fornitoda Gilead
Sciences inc. : per il paziente C.P. , trapianto di fegato e ritrapianto nel Luglio 20 exmalattia
terminale da virus C, attuale epatopatiz colestatica da reinfezione post-trapian@@ marzo
2003) — presse U0, Gastroenterologia L.

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO il Decreto del Ministro della Salute 08 maggio 2003 “uso terapeutieondi medicinale sottoposto
a sperimentazione clinica” con il quale vengono adottate le procedure % tiscono al paziente

Vaccesso a terapie farmacologiche sperimentali, qualora non @ a valida alternativa

terapeutica;

VISTA Ia nota datata 14/11/2013, in atti 1800/13 all. 2 la Dr.ssa ria Francesca Donato, Dirigenta

Medico delf'U.0. Gastroenterologia 1 diretta dal Prof. Massimo% bo , corredata dalla relativa

documentazione, con la quale chiede la preventiva autorizzazioneoa {asecuzione del protocoilo ex

. uso compassionevole del farmaco Sofosbuvir GS-7977: fo@da Gilead Sciences inc. : per il
paziente C.P, trapianto di fegato e ritrapianto nel Lugli per malattia terminale da virus C,

attuale epatopatia colestatica da reinfezione post-tfa ?@otto la responsabilita scientifica del

Dr.ssa Maria Francesca Donato; <\x
ATTESQ che il Comitato di Etica il 18/11/2013 h:iQ parere favorevole ;

nto non sono previsti costi aggiuntivi per fa
Lo gratuitamente dalla ditta Gilead Sciences Inc. come

RITENUTQ, pertanto, di accogliere la ’ ;
CON i pareri favorevoli del Dire@ mministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttore

Scientifico;
DETERMINA
per i metivi espressi in pre :

1) di autorizzare, ai sensi creto 08 maggio 2003 del Ministro della Salute, 'esecuzione del
orotocollo per us -compassionevole del farmaco Sofosbuvir GS-7977  presso

PU.0.Gastroen # 1;
2) diprendere atto ¢ studio non comporta alcun onere aggiuntivo per la Fondazione;
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