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AVENTE AD OGGETTO:
CHIUSURE SPERIMENTAZIONI CLINICHE PROFIT

Con la partecipazione per l'espressione dei pareri di competenza:

del Direttore Amministrativo dott. Alessandro Faldon
del Direttore Sanitario dott.ssa Laura Regattin
del Direttore dei Servizi Sociosanitari dott. Denis Caporale



OGGETTO: CHIUSURE SPERIMENTAZIONI CLINICHE PROFIT

PRESO ATTO che sono in corso i seguenti studi clinici sponsorizzati:

1. SOC CLINICA EMATOLOGICA

a) Studio clinico sponsorizzato Protocollo INCB 39110-301 GRAVITAS,
Promotore INCYTE Corporation, giusto Decreto del Direttore generale n. 457
del 27.04.2018, Sperimentatore Principale: Dott.ssa Francesca Patriarca;

b) Studio clinico sponsorizzato Protocollo MK5592-069, Promotore Merck

Sharp & Dohme Corp, giusto Decreto del Direttore generale n. 656 del
31.07.2013, Sperimentatore Principale: Dott.ssa Anna Candoni;

2, SOC CARDIOLOGIA

a) Studio clinico sponsorizzato, Protocollo SOLOIST_EFC15156, Promotore:
Lexicon Pharmaceuticals, Inc, giusto Decreto del Direttore generale n. 454 del
06.06.2019, Sperimentatore Principale: dott. Stefano Poli;

3. SOC CLINICA REUMATOLOGICA

a) Studio clinico sponsorizzato, Protocollo CAIN457FIT06, Promotore:
Novartis Farma SpA, giusto Decreto del Direttore generale n. 976 DEL
31.10.2018, Sperimentatore Principale: prof. Salvatore De Vita;

b) Studio clinico  sponsorizzato, Protocollo 201842, Promotore:
GlaxoSmithKline SpA, giusto Decreto del Direttore generale n. 202 del
08.03.2017, Sperimentatore Principale: dott.ssa Saviana Gandolfo;

4. SOC CLINICA OCULISTICA

a) Studio clinico sponsorizzato, Protocollo KSI-CL-102, Promotore: Kodiak

Sciences Inc, giusto Decreto del Direttore Generale n. 403 del 22.04.2020,
Sperimentatore Principale: prof. Paolo Lanzetta;
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DATO ATTO che il Comitato Etico Unico Regionale ha approvato le notifiche
delle chiusure degli studi sopra elencati come da documentazione conservata
agli atti;

VERIFICATO attraverso i Direttori delle SOC sopra elencate, nonché dalla
documentazione agli atti, che non si sono generate spese aggiuntive rispetto
alla normale gestione del paziente e che, conseguentemente, non si sono
verificati oneri a carico del Servizio Sanitario Regionale cosi come previsto dalla
normativa vigente in materia;

PRESO ATTO che il Direttore della SOC Gestione Ricerca e Sviluppo nel
proporre il presente atto attesta la regolarita tecnica ed amministrativa e la
legittimita e congruenza dell’atto con le finalita istituzionali di questo Ente,
stante anche l'istruttoria effettuata a cura del Responsabile del Procedimento,
Samantha Gomboso, in servizio c¢/o la Struttura SOC Gestione Ricerca e
Sviluppo;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore
Sanitario e del Direttore dei Servizi Sociosanitari per le rispettive competenze;

DECRETA

per i motivi espressi in narrativa, che qui, integralmente, si richiamano:

1) di approvare le chiusure, degli studi clinici sponsorizzati come sopra
elencati;

2) di dare atto, attraverso i Direttori delle SOC sopra citate, nonché dalla
documentazione agli atti, che non si sono generate spese aggiuntive
rispetto alla normale gestione del paziente e che, conseguentemente,
non si sono verificati oneri a carico del Servizio Sanitario Regionale cosi
come previsto dalla normativa vigente in materia;

3) di procedere, laddove previsti compensi per |'attivita di sperimentazione,

al necessario controllo contabile al fine di porre in essere tutti gli atti
conseguenti.
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Letto, approvato e sottoscritto digitalmente

Il Direttore Amministrativo
dott. Alessandro Faldon

Il Direttore Sanitario
dott.ssa Laura Regattin

Il Direttore dei Servizi Sociosanitari
dott. Denis Caporale

Il Direttore Generale
dott. Massimo Braganti

Allegati:

Uffici notificati:

| Gestione Ricerca e Sviluppo
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