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DETERMINA DEL DIRETTORE DELLA
AREA VASTAN. 5

N. 293/AV5 DEL 03/03/2017
Oggetto: Autorizzazione all'uso compassionevole de | Farmaco “DARATUMUMAB”
fornito gratuitamente dalla Ditta Janssen-Cilag SpA , da effettuare presso 'U.O.C. di

Ematologia, su n. 1 paziente designato.

IL DIRETTORE DELLA
AREA VASTAN. 5

VISTO il documento istruttorio, ripo alce almesente determina, dal quale si rileva la neceshit
provvedere a quanto in oggetto specific

RITENUTO, per i motivi riportati nel pred@umentorliﬁ;torio e che vengono condivisi, di adottare il
presente atto;

VISTA I'attestazione del Dirigente Bilancio in riferin‘&mcio annuale di previsione;

-DETERMI

- di autorizzare, sulla base del parere favorevoleCdenitato Eti eg
del 9/2/2017, I'uso terapeutico del medicinale DARAMUMAB, forni

ale Marche espresso nelthutse
tuitamente dalla Ditta Janssen

Cilag SpAad uso compassionevole su n. 1 paziente desi 'U di Ematologia, su proposta
del Dr. Piero Galieni;
- di dare atto che, per l'uso terapeutico in paralan e previsto alcun co r gli sperimentatér

alcun costo a carico dell’Amministrazione;

- di prendere atto che non é prevista stipula direlacconvenzione economica tra le l

- di trasmettere copia del presente atto, per 'esena e quant’altro di competenza, aII@dmitato
Etico Asur nonché al Collegio Sindacale a normé#atel17 della L.R. 26/96 e s.m..

IL DIRETTORE DI AREA VASTA 5
(Avv. Giulietta Capocasa)

La presente determina consta di n. 3 pagine.

Impronta documento: EB87B447192686395AE5E69CEECE254910EBABED
(Rif. documento cartaceo A34B10B0756513DBAD236C1E3B42CCBD919F9737, 27/0/AVSURPQUAL_D_L)
Nessun impegno di spesa
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -
U.O.C. URP E QUALITA’

Il Decreto del Ministero della Salute del 12.5.20@&ta disposizioni in merito ai requisiti minimemp
l'istituzione, I'organizzazione e il funzionamerdei Comitati etici per le sperimentazioni cliniathei medicinali.

Con determina del Direttore Generale dellAsur nd@ 3.1.2008, in applicazione del citato Decreto
Ministeriale, si € provved ituzione e ttwione del comitato etico dell’Asur ed all’appezione del
relativo statuto.

La Ditta Janssen-Cilag SpA; con nota del 25/11/20% n. 802743/2017 ha accettato di fornire
gratuitamente per uso compassiongvo uso tetigpenominale, su n. 1 paziente designato, il méo
DARATUMUMAB, a seguito di speci iesta daradel Dr. Piero Galieni, Direttore U.O. Ematologi
dell’Area Vasta n. 5.

Il Comitato Etico Regionale Marche, ne @ te9d2/2017, il cui verbale e stato trasmesso cda poot.
Asur n. 4554 del 10/2/2017, ha espresso parererdavte alluso compassionevole del citato medi@nal
sottoposto a sperimentazione clinica, proposto Rtal Pi Galieni, presso I'U.O. di Ematologia, so. 1
paziente designato.

Si ritiene, pertanto, di poter procedere ad awtariz I'us utico in parola, tenuto conto che:

a) lo stesso sara condotto nel pieno rispetto detlhiaiazione Isinki ed in conformita alle nordiduona
pratica clinica (D.M. 27.4.1992 pubblicato sullaUGSupplin. el 15.6.92), al D.M. 12.5.2006aéid
relative Linee guida di cui alla determina DG AsuB/2008;

b) per la conduzione dello studio suddetto non € ptelcun co S
carico del’ Amministrazione;

C) non é prevista stipula di alcuna convenzione ecareotra le parti. :

0 gli sperimentatori né atmsto a

Per le considerazioni sopra esposte,

S| PROPONE /

- di autorizzare, sulla base del parere favorevoleCdenitato Etico Regionale Marche €s
del 9/2/2017, I'uso terapeutico del medicinale DARMUMARB, fornito, gratuitamente dall@*Ditta Janssen
Cilag SpAad uso compassionevole su n. 1 paziente desigmasso I'U.O.C. di Ematologia, su proposta
del Dr. Piero Galieni;

- di dare atto che, per l'uso terapeutico in paralan e previsto alcun compenso per gli sperimentatér
alcun costo a carico dell’Amministrazione;

- di prendere atto che non é prevista stipula diredaconvenzione economica tra le parti;

- di trasmettere copia del presente atto, per 'esena e quant’altro di competenza, alla Segret@édmitato
Etico Asur nonché al Collegio Sindacale a normé#iadel 17 della L.R. 26/96 e s.m..

Impronta documento: EB87B447192686395AE5E69CEECE254910EBABED
(Rif. documento cartaceo A34B10B0756513DBAD236C1E3B42CCBD919F9737, 27/0/AVSURPQUAL_D_L)
Nessun impegno di spesa
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Il Responsabile dell'istruttoria Il Resporle del Procedimento
(Dr.ssa Sonia Izzi) (Sig. Massimo Lauri)

| Direttore della U.O.C. URP e Qualita

(Dott. Massimo Esposito)

?

ATTESTAZIONE DEL DI ENTE /RESPONSABILE DELU.O. ECONOMICO FINANZIARIA
Il sottoscritto, vista la dichiarazione s@ﬁsponsabile del Procedimento, attesta che siegmite atto non

comporta oneri a carico del Budget.
Il Dirigente ff
U.O.C.tAdta Economiche e Finanziarie

(Dott. Cesare Milani)

- ALLEGATI

» Allegati: nessuno

A

Impronta documento: EB87B447192686395AE5E69CEECE254910EBABED
(Rif. documento cartaceo A34B10B0756513DBAD236C1E3B42CCBD919F9737, 27/0/AVSURPQUAL_D_L)
Nessun impegno di spesa



