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Autorizzazione, ai sensi del Decreto del Ministro della Salute 08 maggio 2003 “Uso rapeautico di
medicinale sottoposto a sperimentazione clinica”, di uso terapeutico di Lucen@blzumab) in 4
pazienti: SA (08-07-1938); DL(10-03-1948); BC (10-06-1938); GFA {1 0}, affetti da
neovascolarizzazione coroideale classica secondaria a miopia patologica, xfsi presso FU.O.C.
Oculistica

It DIRETTORE GENERALE, N

. .. &
VISTO il Decreto del Ministro della Salute 08 maggio 2003 Q%%erapeuticc di medicinale
sottoposto a sperimentazione clinica”, con it quale vengono adottat% procedure che garantiscono

al paziente l'accesso a terapie farmacologiche sperimenuaiora non esista una valida

all'applicazione della buona pratica clinica nell ne deile sperimentazioni cliniche di
medicinali per uso clinico”

alternativa terapeutica;
Q
VISTO il Decreto Legisiativo 24 giugno 2003, n.211 ‘%%;e della direttiva 2001/20/CE relativa

RICHIAMATE la determinazione n, 1698 del 3@@ e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013,
e successive, con le guali & stato costituito EJ\(QNE ato Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a
i

carico del Promotore, da conferire alla Fondaz IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico,
per 'assclvimento dei compiti demandati @ itato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit,
emendamenti sostanziali di studi Profi rauali viene richiesta presa d’atto scritta; specificate le
modalita di riparto degli introiti.

VISTA la nota e.maif data@%ﬁﬁld, allegata in atti 1220/14, corredata daila relativa
e F

documentazione, con la gual of. Francesco Viola, Dirigente Medico U.0.C. Oculistica, chiede, ai

sensi del Decreto del Mi ella Salute 08 maggio 2003 “Uso terapeutico di medicinale

sottoposto a sperimenta clinica”, Vautorizzazione alla somministrazione di Lucentis

{Ranibizumab} per 4 gA (08-07-1538); DL{10-03-1948); BC {10-06-1938); GFA (11.11.1940),
an

affetti da neovascolari e coroideale classica secondaria a miopia patologica, da trattarsi

presso 'U.0.C. Oc%

VISTA la nota di\Novartis Farma SpA, datata 19 dicembre 2013 ed allegata in atti 1220/14, con Ia
guale Novartis erma al Prof. Roberto Ratiglia, Direttore U.0.C Oculistica della Fondazione, la
disponibilit3\di fornitura di Lucentis, a base di Ranibizumah, a favore di 4 pazienti: SA (08-07-1938);
DL{10-03- BC (10-06-1938); GFA (11.11.1940), da trattarsi presso 'U.0.C. Gculistica

#

ATT in data 12/03/2014 il Comitato Etico Milano Area B ha espressn, con procedura ffz
d'urgenza, per via telematica parere favorevole a maggioranza (documento allegato in atti 1220/14) 5; x
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ATTESO che in occasione della seduta del 18-03-14 il Comitato Etico Milano Area B ratificato #
parere espresso, con procedura d’urgenza, per via telematica {documento alletti 1220/14)

CONSIDERATO che per questo tipo di trattamento non sono previ
Fondazione, in quanto il farmaco Lucentis {Ranibizumab) verra forniE g i

aggiuntivi per la
mente da Novartis

Farma 5.p.A. come precisato nella succitata nota, datata 19 dicem 013 ed allegata in atti

1220/14

&
RITENUTO, pertanto, di accogliere la richiesta dell't.0.C. Oculistica, diretta dal Prof. Roberto

Ratiglia @ Q

CON i pareri favorevoli del Direttore Amministrati\g,@rettore Sanitaric e del Diretiore

Scientifico \
DETE
per i motivi espressi in premessa

1. di autorizzare, ai sensi del Decreto d ivstro della Salute 08 maggio 2003 “Uso
terapeutico di medicinale sottopo%@rimentazione clinica”, Yuso terapeutico di
Lucentis (Ranibizumab) in 4 pazient&q: -1938); DL{10-03-1948); BC {10-06-1938); GFA
(11.11.1940), affetti da neovas izazione coroideale classica secondaria a miopia
patologica, da trattarsi presso @cuiistica

2. diprendere atto che lo studioporta alcun onere aggiuntivo per la Fondazione
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IL DIRETTORE/S
Dr.ssa AfifaPavan

pife del Procedimento: Prof. Pler Mannuccic Mannucci
a da: D.ssa Federica Masg cest
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