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Autorizzazione, ai sensi del Decretc del Ministro della Salute 08 m 03 “Uso
terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione dlinica”, di peutico di
Lucentis (Ranibizumab) in
e 6 nuovi pazienti BA (18.01.1936}); RV (03.05.1860j; DN 11.1962); AG
{07.12.1963); RE {15.07.1957); SM {06.03.1951)
e 13 pazienti gia sottoposti a cich di iniezioni intravitrealied in prosecuzione di
trattamento con Lucentis @
affetti da neovascolarizzazione corocideale classica secoon%a miopia patologica, da
trattarsi presso I'U.0.C. Cculistica \

@
IL DIRETTORE GENERALE, @
Q%

VISTO i Decrete del Ministro della Salute 08 maggion2003 “Uso terapeutico di medicinale
21l¢’ vengono adottate le procedure che

VISTO il Decreto Legislativo 24 giugn , n.211 “Attuazione delia direttiva 2001/20/CE
relativa all'applicazione della bu ica clinica nelf'esecuzione delle sperimentaziond
cliniche di medicinali per uso clini ' '

698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del

uali & stato costituito il Comitato Etico Milano Area B;

RICHIAMATE la determinaziorg.
05/09/2013, e successiv levg

aggiornate le tariffe a carl el Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca° Granda
Ospedale Maggiore Policlinizo, per Vassolvimento dei compiti demandati al Comitato Etico
e relativi alla valutazienediStudi Profit, emendamenti sostanziali di studi Profit, per i quali

o scritta; specificate le modalita di riparto degli introiti.

VISTA ia nota Watata 17/04/2014, allegata in atti 1220/14, corredata dalla relativa
documentazjone,\son la quale il Prof. Francesco Viola, Dirigente Medico U.0.C. Oculistics,
i del Decreto del Ministro deila Salute 08 maggio 2003 “Uso terapeutico di
ttoposto a sperimentazione clinica”, Vautorizzazione alla somministrazione di
niibizumab) per 19 pazienti:

nuovi pazienti BA {18.01.1936); RV (03.05.1960);, DM (28.11.1862); AG
(07.12.1963); RE {15.07.1957); SM (06.03.1951)

chiede, ai
medicin

13 pazienti gia sottoposti a cicli di iniezioni intravitreali ed in prosecuzione di ;
/
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trattamento con Lucentis

affetti da neovascolarizzazione coroideale classica secondaria a  miopj Xgica, da

frattarsi presso 'U.0.C. Ocuiistica Q

VISTA ia nota del Prof. Roberto Ratigiia, Direttore U.0.C. Oculistica, dat%%. febbraio 2014
5

ed allegata in atti 1220/14, con il Professore chiede a Novartis 533& A la fornitura di
Lucentis per utilizzo terapeutico in 19 pazienti, affetti da neo lariZzazione coroideale

classica secondaria a miopia patologica, di cui 6 nuovi pazienti ia in trattamento con

Lucentis, da trattarsi pressc F'U.0.C. Oculistica 5

ATTESO che in data 22/04/2014 if Comitato Etico Milano Ar%ﬁa aspresso, con procedura
d'urgenza, per via telematica parere favorevole a mag za {documento allegato in atti

1220/14) §
Q
ATTESC che in occasione della seduta del 13% Comitate Etico Milano Area B ha
ratificato il parere precedentemente espresso,@g> ocedura d’urgenza, per via telematica,
{(documento aliegato in atti 1220/14)
>

CONSIDERATO che per guesto tipo di tr t%@ento non sono previsti costi aggiuntivi per la
Fondazione, in quanto il farmaco Luce Ranibizumats) verra fornito da Novartis Farma
S.p.A., come dichiarato dai Prof. ieila succitata nota del 17 febbraio 2014 allegata

in atti '

RITENUTO, pertanto, di a ie; fa richiesta delf’U.0.C. Oculistica, diretta dal Prof.
Roberto Ratiglia

TR
e

CON i pareri favorevoli "rettore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore

Scientifico
\@ DETERMINA

per i motivi esp 1iR premessa

@

ézzoare, ai sensi del Decreto del Ministro delia Salute 08 maggio 2003 “Uso
peutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica”, I'uso terapeutico di

affetti da necvascolarizzazione coroideale classica secondaria a miopia patologica: di
u% 6 nuovi pazienti BA (18.01.1936); RV (03.05.1260); DM (28.11.1962); AG
{

2

07.12.1963); RE {15.07.1857); SM (06.03.1951}); e di cui 13 pazienti gia sottoposti a
IRCECS di natura pubblica £y
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cicii di iniezioni intravitreali ed in prosecuzione di trattamento con Luc
O
2. di prendere atto che lo studic non comporta alcun onerg n per la
Fondazione Q
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L DIRETTORE SCIENTIFICO E?g@EDWRE AMI\@@%!STRATIVO
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IL DIRETTORE SANITARIO /
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