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DECRETO 
DEL DIRETTORE GENERALE  

dott. Denis Caporale 
 

nominato con deliberazione della Giunta Regionale 
n. 591 del 21 aprile 2021 

 
 
 
 

N.  550 DEL 14/05/2021 
 

 
 

 
AVENTE AD OGGETTO: 

 
CHIUSURE SPERIMENTAZIONI CLINICHE 
    
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 FF dott. David Turello 
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OGGETTO: CHIUSURE SPERIMENTAZIONI CLINICHE 
 
PRESO ATTO che sono in corso i seguenti studi clinici sponsorizzati: 
 
1) SOC CENTRO DI COORDINAMENTO REGIONALE PER LE MALATTIE 

RARE 
a) Studio clinico sponsorizzato Protocollo RHASHC09539 GZA94307 dal 
titolo “Storia naturale del deficit di Sfingomielinasi acida (ASMD) tra pazienti 
europei durante l’infanzia e l’adolescenza: uno studio retrospettivo 
osservazionale" Promotore Sanofi Genzyme, giusto Decreto del Direttore 
generale n. 201 del 05.03.2020 Sperimentatore Principale: Prof. Maurizio 
Scarpa; 
 
 
2) SOC CLINICA REUMATOLOGICA 
a) Studio clinico sponsorizzato Protocollo CL010_168 dal titolo "Studio di 
Fase 3, randomizzato, in doppio cieco, controllato verso placebo per valutare la 
sicurezza e l’efficacia di CCX168 (Avacopan) in pazienti con vasculite associata 
ad anticorpi citoplasmatici antineutrofili (ANCA) in associazione con rituximab o 
ciclofosfamide/azatioprina" Promotore Medpace Italy Srl per conto di 
Chemocentry Inc, giusto Decreto del Direttore generale n. 332 del 11.04.2018, 
Sperimentatore Principale: Prof. Salvatore De Vita; 
 
 
3) SOC CLINICA OCULISTICA 
a) Studio clinico sponsorizzato Protocollo BAY 86-5321/17613-Studio 
VIOLET dal titolo "Studio di fase 3b, in aperto, randomizzato, con controllo 
attivo, a gruppi paralleli, teso a valutare l’efficacia, la sicurezza e la tollerabilità 
di tre diversi regimi di trattamento di 2 mg di aflibercept somministrati con 
iniezioni intravitreali a soggetti affetti da edema maculare diabetico (DME)” 
Promotore Bayer AG, giusto Decreto del Direttore generale n. 290 del 
10.08.2016, Sperimentatore Principale: Prof. Paolo Lanzetta; 
b) Studio clinico sponsorizzato Protocollo BAY 86-5321/16598-Studio AZURE 
dal titolo "Studio di fase 3b in aperto,randomizzato,controllo con farmaco 
attivo,a gruppi paralleli che valuta l'efficacia,la sicurezza e la tollerabilità di 
2mg di aflibercept somministrativi tramite iniezioni intravitreali usando due 
diversi regimi di mtrattamento in soggetti affetti da degenerazione maculare 
neovascolare legata all'età (DMLE)"  Promotore Bayer, giusto Decreto del 
Direttore generale n. 316 del 17.08.2016, 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 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 così come previsto dalla normativa 
vigente in materia; 
 
PRESO ATTO che il Direttore della SOC Gestione Ricerca e sviluppo nel 
proporre il presente atto attestata la regolarità tecnica ed amministrativa e la 
legittimità e congruenza dell’atto con le finalità istituzionali di questo ente, 
stante anche l’istruttoria effettuata a cura del Responsabile del Procedimento, 
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 f.f. per le rispettive 
competenze; 
 

D E C R E T A 
 
per i motivi espressi in narrativa, che qui, integralmente, si richiamano: 
 
1) di approvare le chiusure degli studi clinici sponsorizzati e non sponsorizzati 

come sopra elencati; 
 
2) di dare atto 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 così come previsto dalla normativa 
vigente in materia; 

 
3) di procedere, laddove previsti compensi per l’attività di sperimentazione, al 

necessario controllo contabile al fine di porre in essere tutti gli atti 
conseguenti. 

 
 
 
 
Letto, approvato e sottoscritto digitalmente 
 
Il Direttore Amministrativo 
dott. Alessandro Faldon 
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Il Direttore Sanitario 
dott.ssa Laura Regattin 
 
Il Direttore dei Servizi Sociosanitari FF 
dott. David Turello 
 
Il Direttore Generale 
dott. Denis Caporale 
 

              

 
Allegati: 

   

 
 
Uffici notificati: 
Gestione Ricerca e Sviluppo 
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