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Autorizzazione, ai sensi del Decreto del Ministro della Salute 08 maggio 2003 @peuticc di
i

medicinale sctfoposto & sperimentazione clinica”, di uso terapeutico di lbrutinih p paziente 76
(13.09.1853} affetto da LLC, da trattarsi presso FU.0.C. Oncoematologia

IL DIRETTORE GENERALE, @\

VISTO it Decreto del Ministro della Salute 08 maggio 2603 ”UN&peutico di medicinaie
sottoposto a sperimentazione clinica”, con il quale vengono adottate le procedure che garantiscono
al paziente Vaccesso a terapie farmacologiche sperimenta@%ﬁ%iora non esista una valida
alternativa terapeutica;

O
ViSTO il Decreto Legislativo 24 giugno 2003, n.211 ”Attuazella direttiva 2001/20/CE relativa
alfapplicazione della buona pratica clinica neil'esec e—delle sperimentazioni cliniche di
medicinali per uso clinice” <

RICHIAMATE ia determinazione n. 16398 del 30/07/ \a Determinazione n.1857 dei 05/09/2013,
e successive, con le quali @ stato costituito il Co ¢ Etico Milano Area B; aggiornate e tariffe a
carico del Promotore, da conferire alla Fcndoazi ICCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico,

to Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit,

per 'assolvimento dei compiti demandati ai Co
emendament sostanziali di studi Profit, pefiquall viene richiesta presa d’atto scritta; specificate le

modalita di riparto degli introiti. @

VISTA la nota, datata 08/05/2014,@ 219/14 all. 2, corredata dalia relativa documentazicne,

con la quale il Prof. Agostino zi, Direttore U.0.C. Oncoematologia, chiede, al sensi del
Decreta de! Ministro della b‘ 8 maggic 2003 “Uso terapeutico di medicinate sottoposto a
sperimentazione clinica”, ¢rizzazione alla somministrazione di Hbrutinib per il paziente ZG
(23.09.1953) affetto da LL trattarsi presso 'U.0.C. Oncoematologia

VISTA fa nota di Jansge lag SpA, datata 15 aprile 2014, all. 3 in atti 1219/14, con la quale
Janssen- Cilag &l isponibile alla fornitura gratuita del farmaco lbrutinib  all'interno del

Named Patient attivato per i pazienti con LLC recidivati/refrattari, da trattarsi presso
I"U.0.C. Oncoematpiogia della Fondarzione richiedents

&
ATTESO che ccasione deila seduta del 13-05-34 it Comitato Etico Milano Area B ha espresso,
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RITENUTO, pertante, di accogliere la richiesta delU.0.C. Oncoematologia, direty)//%gf. Agosting

Cortelezzi

CON i pareri favorevoli dal Direttore Amminisirativo, del Direttore S del Diretiore

Scientifico
DETERMINA
per i motivi espressi in premessa

1. di autorizzare, ai sensi del Decreto del Ministro della %08 maggio 2003 “Uso
terapeutico di medicinale sottoposioc a sperimentazi clinica”, l'uso terapeutico di
lbrutinib, per i paziente ZG (13.09.1953) affetto d¥ a trattarsi presse PU.0.C.
Oncoematologia x

@ O
2. diprenderes atte che lo studio non comporta alcu ggéuntivc per la Fondazione

il

1L DIRETTORE GENERALE

H DIRETTORE S NTIFICO Q
Prof. r' O dannucci &

N D?RETI’ORE%}SAN!T RiC
Dr.ssa AH

| Procedimento: Prof. Pler Mannuccic Mannueci
Pratic 3 da; D.ssa Federica Massacesi
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