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Premesso

che la Fondazione GIMEMA Franco Mandelli Onlus, con nota del 15 dicembre 2016 ha richiesto al Comitato Etico
Catania2, ai sensi del DLvo n.211 del 24 giugno 2003, DLvo n.200 del 6 novembre 2007 e Legge n.189 dell’8
novembre 2012, la pertinente autorizzazione per I’avvio di una sperimentazione clinica No-Profit GIMEMA
ITP08215 Eudract: 2015-001327-23 (ESTIT study), presso I’'U.O.C. di Ematologia del P.O. Garibaldi Nesima,
sotto la diretta responsabilita del dott. Ugo Consoli;
che il suddetto Comitato Etico nella seduta del 16/02/2017 sentiti:
¢ il Relatore dello studio, dott.Rocco Siciliano, il quale ha specificato che nel protocollo esiste la
dichiarazione di fornitura gratuita del farmaco da parte del Promotore;
¢ il dott. Ugo Consoli, il quale ha precisato che gli esami aggiuntivi previsti nel protocollo dello Studio sono

centralizzati e quindi non ci saranno costi aggiuntivi a carico del’ARNAS;

gli esperti di pertinenza;

valutata la documentazione prodotta e sulla base della normativa vigente in materia, ha espresso

all’unanimita PARERE FAVOREVOLE alla conduzione dello studio in argomento giusta verbale

n.33/2017/CECT2, di cui si allega uno stralcio;
che gli studi sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture dell’Azienda potra essere operata solo nel pieno rispetto
della dignita dell’uomo e dei suoi diritti fondamentali cosi come dettato dal “Trattato di Helsinki” e successivi
eventuali emendamenti, dalle norme di “Good Clinical Practice* (GCP) emanate dalla Comunitd Europea, in
attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione del Consiglio d’Europa per la protezione dei diritti dell’'uomo
¢ della dignita dell’essere umano nell’applicazione della biologia e della medicina fatta ad Oviedo il 4 aprile del
1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di deontologia medica delle professioni sanitarie e dei
Regolamenti vigenti in materia;
letta la nota prot. n. 933/2017 con la quale la Fondazione Gimena onlus, acquisito il parere favorevole espresso dal
Comitato Etico Catania2, chiede 1’autorizzazione ad avviare la sperimentazione di che trattasi;
Atteso che la Fondazione Gimema Franco Mandelli-Onlus dichiara che lo studio ¢ parzialmente finanziato da
GlaxoSmithKline (acquisita da Novartis) la quale fornira a titolo gratuito il farmaco che consegnera confezionato
ed etichettato secondo quanto descritto dal protocollo di studio e dalla normativa applicabile alla Farmacia del P.O.
Garibaldi Nesima la quale assicurera l'idonea conservazione del prodotto, nonché la registrazione, di tutti i
movimenti di carico e scarico, per tutti i passaggi necessari fino alla distribuzione allo sperimentatore responsabile
che, dalla presa in carico, ne risultera consegnatario;
Considerato che la succitata Fondazione come Sponsor dello studio dichiara che ha ottenuto la copertura
assicurativa per i soggetti partecipanti allo studio in accordo con tutte le norme applicabili;
Ritenuto, in conseguenza, potersi autorizzare il dott. Ugo Consoli ad avviare la suddetta sperimentazione;
Su proposta del Responsabile del Settore Affari Generali, Sviluppo Organizzativo e Risorse Umane, che  ne
attesta la legittimita nonché la correttezza formale e sostanziale;
Sentito il parere del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA
Per i motivi esposti in premessa che qui si intendono ripetuti e trascritti:

Autorizzare I’avvio della sperimentazione clinica No-Profit “GIMEMA ITP08215” numero Eudract: 2015-001327-
23 (ESTIT study) proposta dalla Fondazione GIMEMA Franco Mandelli Onlus ai sensi del DLvo n.211 del 24
giugno 2003. DLvo n.200 del 6 novembre 2007 e Legge n.189 dell’8 novembre 2012, valutata favorevolmente dal
Comitato Etico Catania2 nella seduta del 16/02/2017 giusta verbale 33/2017/CECT2, da condursi presso 1’U.Q.C.
di Ematologia del P.O. Garibaldi Nesima, sotto la diretta ed esclusiva responsabilita del dott. Ugo Consoli in
qualita di Sperimentatore Principale. .
Trasmettere una copia del presente atto alla Fondazione, allo Sperimentatore, al Direttore della Farmacia del P.O.
Garibaldi Nesima e al Presidente del Comitato Etico.

Munire la presente della clausola di immediata esecuzione per le motivazioni di cui in espositiva.
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Copia della presente deliberazione sara pubblicata all’albo dell’Azienda, dal giorno
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