
 

 

 
 
 
 

AZIENDA OSPEDALIERA S. CROCE E CARLE CUNEO 
Ente di rilievo nazionale e di alta specializzazione D.P.C.M. 23.4.1993 

 

Deliberazione del  Direttore Generale 

N. 305 / 2026 del 19/10/2026 

 
 
 
 
OGGETTO:  AUTORIZZAZIONE E CONTESTUALE APPROVAZIONE DEL 

CONTRATTO DI RICERCA E SPERIMENTAZIONE CLINICA 
DELLO STUDIO CLINICO INTERVENTISTICO PROFIT  DAL 
TITOLO "STUDIO RANDOMIZZATO DI FASE 3 CHE 
CONFRONTA RAMANTAMIG PIÙ DARATUMUMAB CON 
UNA COMBINAZIONE SCELTA DALLO SPERIMENTATORE 
TRA DARATUMUMAB, BORTEZOMIB, LENALIDOMIDE E 
DESAMETASONE (DVRD) OPPURE DARATUMUMAB, 
LENALIDOMIDE E DESAMETASONE (DRD) IN 
PARTECIPANTI CON MIELOMA MULTIPLO DI NUOVA 
DIAGNOSI PER I QUALI NON È PREVISTO IL TRAPIANTO DI 
CELLULE STAMINALI EMATOPOIETICHE COME TERAPIA 
INIZIALE" - S.C. EMATOLOGIA - NS. RIF. EMATO372.   

 
 
 
Presso la sede amministrativa dell’Azienda Ospedaliera S.Croce e Carle – Ufficio 
del Direttore Generale in Cuneo, corso  C. Brunet n.19/A, 
 

Il Direttore Generale 
(nominato con deliberazione di Giunta Regionale n. 1-2269/2026/XII del 25 febbraio 2026) 

 
Su conforme proposta del Direttore della Struttura Complessa Direzione Sanitaria di Presidio 
– dr. Gianluigi Guano, che ne attesta la legittimità e la regolarità sostanziale e formale di 
quanto di seguito indicato: 
 
– Premesso quanto segue: 
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È intendimento di Janssen Cilag International NV (delegato per l’Italia: Janssen 
Cilag SpA) effettuare presso questa Azienda Ospedaliera uno studio clinico interventistico 
profit dal titolo “Studio randomizzato di fase 3 che confronta ramantamig più 
daratumumab con una combinazione scelta dallo sperimentatore tra daratumumab, 
bortezomib, lenalidomide e desametasone (DVRd) oppure daratumumab, lenalidomide e 
desametasone (DRd) in partecipanti con mieloma multiplo di nuova diagnosi per i quali 
non è previsto il trapianto di cellule staminali ematopoietiche come terapia iniziale” – 
protocollo TRIlogy-7. 

 
Il 16 settembre 2026 l’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha rilasciato 

l’autorizzazione (All. 1) alla conduzione della sperimentazione clinica in questione, 
considerato l’esito favorevole dell’iter regolatorio nella stessa autorizzazione menzionato. 

 
Sul portale Clinical Trial Information System (CTIS) è stato emesso il “Report for 

the Application Evaluation Decision” (All. 2), autorizzativo per l’Italia. 
 
Con nota dell’8 ottobre 2026 (All. 3), la dott.ssa Sara Bringhen, sperimentatore 

principale nonché direttore della S.C. Ematologia dell’Azienda, ha chiesto 
l’autorizzazione all’avvio del progetto; 

 
 Il responsabile dello studio riconosce di dovere comunicare con tempestività 

all’Azienda (Clinical Trial Center) ogni eventuale emendamento al protocollo, oltre che 
l’inizio, la conclusione o l’eventuale interruzione della sperimentazione stessa. 

 
– Evidenziato che l’Azienda promuove le sperimentazioni cliniche finalizzate al 

miglioramento della pratica clinica e dell’offerta assistenziale, nell’interesse del singolo e 
della società; 
 

– tenuto conto del Regolamento UE 536/2014 e dei decreti per la composizione e il 
funzionamento dei comitati etici del 26 gennaio 2023 e del 30 gennaio 2023; 

 
– dato atto che l’A.O. S. Croce e Carle di Cuneo è ricompresa nell’elenco dei centri 

partecipanti valutato con la pratica summenzionata;  
 

– recepito il nulla osta della Direzione Sanitaria di Presidio, allegato al presente 
provvedimento (All. 4), come previsto dal Regolamento Aziendale per la conduzione delle 
attività di ricerca clinica, approvato con deliberazione del direttore generale n. 165 del 23 
giugno 2026; 
  

– visto il contratto regolante l’esecuzione dello studio, proposto da Janssen Cilag 
International NV (delegato per l’Italia: Janssen Cilag SpA) in data 18 settembre 2026, 
redatto sulla base dello schema approvato dal Centro di coordinamento nazionale dei 
Comitati etici territoriali ai sensi dell’art. 2, comma 6, della l. 11 gennaio 2018 n. 3, con il 
quale, fra l’altro, la società proponente si impegna a corrispondere all’Azienda l’importo 
massimo di € 23.645,00 + IVA per ciascun paziente valutabile e arruolato; 
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– ritenuto di autorizzare l’effettuazione dello studio clinico in oggetto; 
 

– richiamato il vigente "Atto aziendale", di cui all’articolo 3, comma 1-bis, del decreto 
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 s.m.i. “Riordino della disciplina in materia sanitaria, 
a norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421”, approvato con deliberazione del 
direttore generale n. 158 del 10 luglio 2025, come modificata con deliberazione n. 3 del 
23 gennaio 2026, a sua volta modificata con deliberazione n. 172 del 25 giugno 2026, che 
attribuisce al direttore sanitario il compito di sovrintendere «… alle attività di 
sperimentazione clinica e di ricerca sanitaria…»; 
 

– acquisito il parere favorevole del direttore sanitario e del direttore amministrativo, ai sensi 
dell'articolo 3, comma 1-quinquies e 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 
s.m.i. “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell'articolo 1 della legge 23 
ottobre 1992, n. 421”, 

 
 

DELIBERA 
 

 
1) di richiamare la sopra estesa premessa a far parte integrante e sostanziale del presente 

dispositivo, costituendone la motivazione ai sensi dell’articolo 3 della legge 7 agosto 
1990, n. 241 s.m.i. “Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto 
di accesso ai documenti amministrativi”; 
 

2) di autorizzare l’esecuzione dello studio clinico interventistico profit dal titolo “Studio 
randomizzato di fase 3 che confronta ramantamig più daratumumab con una combinazione 
scelta dallo sperimentatore tra daratumumab, bortezomib, lenalidomide e desametasone 
(DVRd) oppure daratumumab, lenalidomide e desametasone (DRd) in partecipanti con 
mieloma multiplo di nuova diagnosi per i quali non è previsto il trapianto di cellule 
staminali ematopoietiche come terapia iniziale”, da svolgersi presso la S.C. Ematologia di 
questa Azienda Ospedaliera, sotto la responsabilità scientifica della dott.ssa Sara 
Bringhen;  

 
3) di dare atto che l’esecuzione dello studio non comporta oneri di spesa a carico 

dell’Azienda, in quanto i relativi costi saranno coperti dai proventi derivanti dalla 
sperimentazione; 

 
4) di evidenziare che lo studio sarà effettuato secondo le condizioni e le modalità tecnico 

scientifiche proposte in conformità ai principi etici che traggono la loro origine dalla 
Dichiarazione di Helsinki, dalla Buona Pratica Clinica (GCP) e dalle disposizioni 
normative nazionali e internazionali applicabili in materia di sperimentazioni cliniche; 

 
5) di regolare i rapporti con Janssen Cilag International NV (delegato per l’Italia: Janssen 

Cilag SpA) mediante sottoscrizione di contratto, che verrà conservato agli atti 
dell’Azienda Ospedaliera, al quale lo Sperimentatore Principale sarà vincolato 
nell’esecuzione dello studio in oggetto; 

copia informatica per consultazione



 
 
 
 

Pag. n. 4 Deliberazione del Direttore Generale n. 305 del   
 

 
6) di attribuire l’introito derivante dai compensi presunti previsti nel contratto al conto n. 

450.110 “Contributi in c/esercizio da privati” e nello specifico l’importo massimo di € 
94.580,00 + IVA previsto per n. 4 pazienti valutabili e arruolabili (come previsto nello 
schema di contratto); 

 
7) di dare atto che il presente contratto decorre dalla data di sottoscrizione e si intenderà 

valido fino al completamento dello studio clinico stesso;  
 

8) di dichiarare il presente atto immediatamente eseguibile, in considerazione della necessità 
terapeutica indifferibile fornita dallo studio a favore dei pazienti. 

 
 

Il Direttore Generale 
Ripa dott. Franco 

Firmato digitalmente ai sensi del  D.Lgs n 82/2005 e s.m.i. 
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Struttura Proponente:   STRUTTURA COMPLESSA DIREZIONE SANITARIA DI 
PRESIDIO  
Proposta Numero: 2085 Anno: 2026 
Sottoscritta digitalmente dal Direttore della Struttura Complessa Direzione Sanitaria di 
Presidio dr. Gianluigi Guano in data 15/10/2026  

 
Acquisiti i seguenti pareri, ai sensi dell’articolo 3, comma 1-quinques e 7, del decreto 
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 s.m.i.: 
                 Direttore sanitario             
              Lauria dott. Giuseppe 

              Direttore amministrativo 
                Giarola dott. Gabriele  

    ×   FAVOREVOLE     ×   FAVOREVOLE 
                 
               CONTRARIO 

                  
                CONTRARIO 

  
in data 16 ottobre 2026 
 
sulla proposta di delibera n. 2085  del 15/10/2026 

  
in data 15 ottobre 2026 
 
sulla proposta di delibera n.  2085  del 15/10/2026 

 
 
 
 
 
Allegato All. 1 - AIFA All. 1 - AIFA.pdf - Firmatario  - 
B0583C000C13F3DA34D1AA9ED1CBA99A98F24B317FF9CF725E32FA5DB45975DB333CDD9065C698EB2917
D4CED833D7460FACF9885E945B02F1D7344E9C1A899D  
 
Allegato All. 2 - CTIS All. 2 - CTIS.pdf - Firmatario  - 
E60BABA97C22138647B05F9D3D67D085A3C61B8A877C5DF6E7B8365FA0452564040AD04EB8B03BEE40A45
B84CE71FD9071283E33D7E5A5EBFFFB36AAA78B32BF  
 
Allegato All. 3 - Richiesta nulla osta DSP All. 3 - Richiesta nulla osta DSP.pdf - Firmatario  - 
2755452E30E04330AA3080EE1ECF2CB515D4B583E83C47D47F94FA44FA0C203B1AEDDE36CEAEB40055D0C
6043AB7DC2BA679A4545797D884E9E8F6BB46B07CB6  
 
Allegato All. 4 - Nulla osta DSP All. 4 - Nulla osta DSP.pdf - Firmatario  - 
3E97EED1953784EBF04154EBC4EE0DC91F29325DF5583C50E6496347A2C07C9306537F41C5E539DC7567DB5
3F9A6038A8DCE31DA1F83A000B11C273C5D3A6CAF  
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Roma,

ianssen Ciiag internationai
CTiSadmin@its.jnj.com

OGGETTO: 2026-526654-14-01

TITOLO: A Phase 3 Randomized Study Comparing Ramantamig

Pius Daratumumab Versus investigator’s Choice of

Daratumumab, Bortezomib, Lenalidomide, and

Dexamethasone (DVRd) or Daratumumab, Lenalidomide, and

Dexamethasone (DRd) in Participants With Newly Diagnosed

Multiple Myeloma for Whom Hematopoietic Stem Celi

Transplant is Not Pianned as initial Therapy.

TIPO Dl PROCEDURA: Initial

CTIS ID: IN-I 89432

SC/MMt/FG 0119239- 16/09/2026-AI FA-AI FA U SC-P

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Sperimentazioni Cliniche

Ai sensi dell’art. 8 del Regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio

del 16 aprile 2014 sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano e che abroga la

direttiva 2001/20/CE;

Vista l’avvenuta presentazione della domanda di autorizzazione della sperimentazione clinica

in oggetto attraverso il Po’rtale UE e successiva convalida;

Tenuto conto della presentazione attraverso il portale UE della parte I definitiva della

relazione di valutazione, compresa la conclusione favorevole subordinata a condizione, ai

sensi dell’art.6, par. 4, del citato Reg. (UE) n.536/2014;

Acquisita attraverso il portale UE la parte Il della relazione di valutazione, compresa la

conclusione favorevole, da parte del Comitato etico ai sensi dell’art. 7 del citato reg. (UE)

n.536/2014;

-sulla base della valutazione della documentazione presentata,

autorizza l’avvio dello studio in oggetto, subordinatamente alle condizioni, già rese
disponibili al Promotore per mezzo della parte I definitiva della relazione di valutazione

presentata attraverso il portale UE CTIS.

Provvedimento FU CT 2026-526654-14-01 IN IO 89432 Pagina I di 2

Agenzia ItaLiana del Farmaco )Via detTritone, 181 -00187 Roma

si comunica che

l’AlFA

© (39) 06.5928.401 .aifa.gov.it
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Si precisa che la sperimentazione clinica dovrà essere condotta presso i siti sperimentali sul

territorio nazionale inclusi nella domanda di autorizzazione e ai quali risulti applicabile la

conclusione in merito alla parte Il della relazione di valutazione, in conformità al protocollo e

ai principi della buona pratica clinica, tenuto opportunamente conto degli standard di qualità

e delle linee guida ICH di buona pratica clinica.

Si informa che, per l’adempimento degli obblighi di legge in merito alle comunicazioni in

materia di sicurezza nel contesto della sperimentazione clinica i Promotori, o i soggetti da

questi delegati, sono tenuti ad inviare le Segnalazioni di sospette reazioni avverse gravi e

inattese e la Relazione annuale all’Agenzia Europea dei medicinali attraverso la banca dati

Eudravigilance e CTIS rispettivamente, in conformità a quanto prescritto nel Capo VII del citato

Reg. (UE) n. 536/2014.

Cordialmente,

Il Dirigente

Fabrizio Galliccia

(o suo delegato)

rFirmato Digitalmente dalSigned by:

PAOLA AlTA
Dirigente Sanitario

In Data/an Date:
I mercoledì 16 settembre 2026 15:04:15

Provvedimento EU CT 2026-526654-14-01 IN 1089432 Pagina 2 di 2

Agenzia Italiana del Farmaco 9 Via deL Tritone, 181 -00187 Roma

I i

© (+39) 06.5938.401 www.aifa.gov.it
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FUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

Report far the Application Evaluation Decision

A Phase 3 Randomized Study

Comparing Ramantamig Pius

Daratumumab Versus Investigator’s

Choice of Daratumumab, Bortezomib,

Lenalidomicle, and Dexamethasone

(DVRd) or Daratumumab,

Lenalidomide, and Dexamethasone

(DRd) in Participants With Newly

Diagnosed Multiple Myeioma for Whom

Hematopoietic Stem Celi Transplant is

Not Planned as Initial Therapy.

2026-526654-14-01

/ll

copia informatica per consultazione



2026-526654-1 4-01
IN-i - Application Evaluation

INITIAL 17/09/2026 11:41
Decision

Decision

MSC:

Italy

Decision:

Authorised with conditions

Decision date:

1 7/09/2026

Tacit decision:

No

Application Pari:

Conditions:

Condition 1:

As study Is muiticentric, the Sponsor is asked to mention in the protocoi amendment which is expected number ol

centres. This counts with possibility that number of centres can change in future. The Sponsor is asked to provide the

protocoi amendment as soon as possible but not longer than 6 months from officiai date of this request.

Condition 2:

The Sponsor states in section 10.11. Sample Size Determination that ‘The 3-year PFS rate in this trial population br the

control arm is estimated to be 76.9% and an HR ol 0.65 translates to a 3-year PFS rate on ramantamig-D oI 84.3%.”

and that “Based on a WeibuIl distribution, median PFS is estimated to be approximateIy 88 months on IC (DVRd or

DRd) and 129 months on ramantamig-D.”. If WeibuN distribution (WD) is assumed for calculation of median time of

progression-f ree survival (PFS) in individuai treatment groups, then the Sponsor is asked to mention in the protocol

amendment which are corresponding vaiues of scale parameter (SCP) and corresponding vaiues of shape parameter

(SI—IP) for WD. Moreover, the Sponsor is asked to support by hterature references in the protocoi amendment which is

basis for value 01 SCP and vaIue of SHP br WD. Further, the Sponsor is asked to mention in the protocoi amendment

whether methodoIogy based on WD with SCP and SHP is considered in sampie size caicuiation or methodoIogy based

on exponential distribution is used. Caiculation of median time of PFS in individuai treatment groups based on WD

needs to be provideci. Lastiy, fuN titie of reference “(LeIeu 2024)” from response document needs to be provided by the

Sponsor as this cannot be found among references in response document. Simiiariy, the Sponsor states in section

10.11. SampIe Size Determination that ‘Based on a WeibuN distribution, the median 05 is estimated to be

approximately 134 months on 1C (DVRd or DRd) and 181 months on ramantamig-D, corresponding to an I-I R of 0.71

and that “Under these assumptions, the 5-year 05 rate in this triai popuiation is estimated to be 74.6% on IC (DVRd or

DRd)and 81.1% on ramantamig-D, and the target of 284 CS events wIIII be reached 8.5 years from first FPR, with a

median foliow-up duration of 7.5 years.”. il WeibuN distribution (WD) is assumed for caicuiation of median time of overali

survivai (CS) in individuai treatrnent groups, then the Sponsor is asked to mention in the protocoi aniendment which are

corresponding vaiues of scale parameter (SCP) and corresponding values of shape parameter (SHP) br WD.

European Medicines Agency Page 2 ol 4
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Decision

Moreover, the Sponsor is asked to suppori by literature relerences in the protocol amendment which is basis for value

ol SCP and value of SHP br WD. Further, the Sponsor is asked to mention in the protocol mendment whether

methodology based on WD with SCP and SHP is considered in samplo size calculation or methodoiogy based

exponentiai distribution is used. Lastly, calculation of median time of CS in individuai treatment groups based on WD

needs to be provided. The Sponsor is asked to provide the protocol amendment as soon as possible but not longer than

6 months from official date ot this request.

Condition 3:

The Sponsor states in section 10.3. Anaiyses ol Demographics and Other Baseline Variables that “Demographic

variabies wfli be summarized by intervention group. Specific details wiII be provided in the SAP.”. The Sponsor is asked

to briefly describe in the protocol amendment which are these demographic variables and how aro summarized by

intervention group. Moreover, the Sponsor states in section 10.5.4.1. Statisticai Analysis Method that “PROs are defined

in Section 8.3.5 and further details wili be described in the SAP.”. The Sponsor a asked to briefly describe in the

prolocoi amendment statistical methods for patient-reported outcomes (PROs) analyses. Further, the Sponsor states in

section 10.6. Analyses Associated with the Exploratory Objective(s) that “Analysis details for additionai

tertiary/exploratory and other endpoints, if any, wUi be described in the SAP.”. The Sponsor is asked to briebiy describe

in the protocol amendment statisticai methods br additional tertiary/exploratory and other endponts anaiyses. Lastly,

the Sponsor states in section 10.8.1. Subgroup Analyses lhat “In generai, subgroup analyses on pre-specified

subgroups wfli be performed for the dual primary ebficacy endpoints ob 12-month MRD-negative CR and PFS.”. The

Sponsor is asked to briefiy describe in the protocol amendment statisticai methods for subgroup analyses. The Sponsor

is asked to provide the protocol amendment as soon as possible but not ionger than 6 months brom officiai date of this

request.

Condition 4:

The Sponsor states in section 10.10. Muitiplicity Adjustments that ‘The multiplicity strategy wiII be applied to the 2

primary superiority hypotheses (PFS and 1 2-month MRD-negative CR) and 2 key secondary superiority hypotheses

(CS, 24-month suslained MRD-negative CR) and foliows the graphical approach for group sequential designa of Maurer

(2013), which provides strong control of Type I error at the 1 -sided 0.025 levei.” and that “The detaiis ob the testing

procedure wifl be specilied in the SAP.”. The Sponsor is asked to more elaborate details of testing procedure in the

protocol amendment.

Condition 5:

The Sponsor mentioned in response to why statisticai anaiysis for dual primary endpoint given by 12-month minimal

residual disease (MRD)-negative complete response (CR) rate is based on odds ratio (OR) and not on absolute

difference (AD) between CR rates where ARia used for sample size calculation (SSC). Reasoning was that lt allows

for consistent comparison with studies in a similar popuiation (...) and other ongoing studies with Ramantamig-Dara in

other MM populations (...) that also report the odds ratio as summary measure from the CMI—] test”. This can be

acceptable but then SSC needs to be based on assumption for OR and not bor AD. The Sponsor is asked to provide the

protocol amendment which either 1) changes statisticai method which leads to AD with respect to dual primary endpoint

given by i2-month MRD-negative CR rate in order to be consistent with methodology for SSC for this dual primary

endpoint which is based on AR, or 2) changes methodology for SSC with respect to duai primary endpoint given by 12-

month MRD-negative CR rate which a based on OR and not on AD in order to be consistent with OR which results from

statistical method used br this dual primary endpoint.

European Medicines Agency Page 3 of 4
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Decision

Reason:

Justification:

Disagreement with Parti - a -

Submission date:

\
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MOD_189

Data prima emissione; 20/11/2023

Richiesta nulla osta ricerca clinica alla Direzione

AO. S. Croce e CarIe Sanitaria dl Presidio Data ultima revisione: 18/04/2025

Cuneo Correlato a REG_025 Regolamento per la Conduzione dde attività di ricerca e Revisione o. 01

di sperimentazione clinica aziendale

91 seguente MOD_189 è stato rinominato e sostituisce il M0D389 “Richiesta nulla osta ricerca clinica”

Il Prof./DrSjA S.b2k RINQ1N

Direttore/Responsabile della Struttura CC)ITPW&O Di E(t

.studio interventistico farmacologico

O studio interventistico non farmacologico
O studio osservazionale
LI indagine con dispositivo
LI studio a basso livello di intervento

Acroninio ‘TRILocJf—3-/7%Ì5V2h nhrD/i

CHIEDE il Nulla Osta a condurre:

Titolo
3OJO ON&rt1?4To Di La 3 (71y cnNNMYtfr
cO1ZtN34m fr1tA DflV.o SPsj ggr,toRp i-Vs
(NRS OUl? CÌbW .L&qRUÙONÙ? 9
nVtfItLD ci
cOni wrsPio N2l&a

rfloWflurtoQ, VOJIJ& :manb,ril 9 $4f.fly9
()SANSJ’tKt’J6 C1&1 ! Pø&roii <dtjrilarnn,

Comunica che il principale sperimentatore è il Prof./DottSSb &àLA RJ$ GN ff,J

cjadiuvato dai seguenti collaboratori t0’fl S5D IV1GAS CffwòÙP4 I 007V. r&eczt Vtèt@ àYItSr,q
33fa &tL &m ÙA’D Rl.soOlv, 71t5P Si1VI dfl.3im 3ÌNt
con. 356 ap»WCV, fl(Yfl tø flOJI 6ài5t RfPsit, hO?-?. QPJMNI. nAO{J hitn
bfloN - -‘

- dichiara che il proprio Centro: è Centro Coordinatore O non è Centro Coordinatore4.

dichiara che la ricerca in oggetto verrà condotta secondo il Protocollo allegato, ottemperando alle disposizioni
normative applicabili ed aderendo alla GO’ ed ai princìpi etici che hanno la loro origine nella “Dichiarazione di
Helsinki”;

REGIONE
PIEMONTE

,,wreone. piemonte.lt/sanitl

Pag. i di 2
il presente documento è vna copia controllata informatica solo se acquisita dalla reteaziendale e/o dall’archivio informatico.

Il supporto cartaceo non costituisce copia controllata.

PM1iN1’ni tia flMrunvrtmp CM

o1ø6mi ‘o(W I ojThLj Mc( i ‘oevtvyà ci ni rsatt!r Ere riraJ ylVTl
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ti - Data prima emissione; 20/11/2023

Richiesta nulla osta ricerca clinica alla Direzione

A-O. s. croce e carie Sanitaria di Presidio Data ultima revisione; 18/04/2025

Cuneo Correlato a REO 025 Regolamento pr la conduzione delle attività di ricerca e Revisione n. 01

dl sperimentazione clinica aziendal?

11 seguente MOD_189 è stato rinominato e sostituisce il MOD_189 ‘Richiesta nulla osta ricerca clinica

- garantisce la competenza e l’adeguatezza del personale coinvolto nella ricerca in oggetto e l’idoneità della struttura,.
dei locali e delle attrezzature disponibili agli scopi ed ai tempi di realizzazione della ricerca; copia di tutta la
documentazione clinica, nonché dei moduli sottoscritti di consenso informato saranno conservati e, su richiesta, messi
a disposizione del Comitato Etico, nel rispetto del segreto professionale;

• si impegna a comunicare l’inizio della ricerca, la chiusura e l’eventuale sospensione. Si impegna inoltre a tornire al
Comitato Etico i risultati finali della ricerca o, in caso di ricerche di lunga durata, un rapporto
annuale sullo stato di avanzamento;

- si impegna ad inviare al comitato Etico ogni successivo ernendarnento al protocollo e gli eventi avversi seri o inattesi,
Insorti nei corso della ricerca, che potrebbero influire sul suo prosegulmento e/o sulla sicurezza dei soggetti.

Data:

_________

Timbro e Firma dello Sp4»tatore Principale per accettazioner
Data:

- 0€ zm_

Ptechaalo.ep.r la betura: all’interno di questo documento, laddove non sia possibile utltzzare forme collettive, ruso del maschile viene Impiegato con valenza
‘neutrt, ampia e rappresentatNa. declinato al singolare a prescindere dal genere della persona. -

r fltfl.pe
Qualifica Nometognome - Firma

Dott. Gianlsigi Guano Dott: Lorenzo Angelone
Refe,ente CTC Silvia Violante Direttore Sanitario di Presidio Direttore Sanitario

flREGIONE‘ritiornt
,nneresiocie.,4emonze.ìt/canitì

Pag2di2
Il presentedocumentoèunacopia controllatalnforniaticasoloseacqulsita dallareteazlendalee/odalrarchlvio Informatico.

Il supporto cartaceo non costituisce copia controllata.

Firma del Richiedente
Direttore/Responsabile

copia informatica per consultazione



“! MOD_034 Data prima emissione: 23/12/2016

Nulla osta DSP
AO. 5. Croce e carie Data ultima revis,one: 18/04/2025

Cuneo
Correato a REG 025 Regolamento per la conduzione dalle attività di ricerca e Revisione n. 02

. di sperimentanone clinica aziendale’

91 seguente MOD_034 è stato rinominato e sostituisce il MOD_034 “Rilascio parere Ndcleo Ricerca Clinica”

Sperimentatore Principale presso il centro sperimentale OP. 558 (?b ?1&

Qualifica Q- 9STTOPF ØZL t( EtWZO(4

Struttura diapparteneoza 5.1’, riAT&rtc[J*

Dipartimento di appartenenza fl flI4N

Recapito telefonico Ol3ii2id4 2921

Email

Codice dello studio/Acronimo ?3c1S32?hfl Y37 ‘,/TJ Loc,Y— 7-

TITOLO DELLO STUDIO 5’jVùJo ANOOn(?MÌO ùj (711’ OYiFWtØ jijrgiy piO flOwWriy,
&DN UNB COftRIN84O rLTIA flMo sftffiR1WS flts (JfPWhURR. keponip. UtvàlltriiIi

E OhnEsohQ(tQd) qPie Jrwsaufr,,, OS9PYJtI*N (1Y4) (N 1Ri;
Q)N njP(Dhfl nt,ftIt(o fll WUWO DlPC,o1i I PE’noll tADnreTh £5WÀL
tØj1lNDLi MWoIVC* cnn tflAO IMI

Eudracr number: -Non applicabile

FU CTnumber:?02,< S?KCfL 4/J Non applicabileD

Cadice R5O (solo per osservozionaìifarmacoiogicfj

Non applicabile

flREQIONE Pag ldi3
•IPIEMONTE llpresente docurnentoe una copia controllalainformaticasolose acquisita dalla reteaiiendak.Jall j,dlkialnfo,rnatlce
‘W•W regione eiemonte itfsaniIà Il supporto caitaceo non costituisce copia controllata
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MOD_034 Data prima amlssioiie: 23/1212016

Nulla osta DSP

A.0. S. Croce e Carie Data ultima revisione: 18/04/2025

Cuneo
CorTelato a REG 025 “Resolamento per la conduzione delle attivitb di ricerca e RevisIone n.02

dl speflnieiitazlone dlnlca azlendale

91 seguente MCD 034 è stato rinominato e sostituisce il MOD_034 “Rilascio parere Nucleo Ricerca Clinica”

Studio Profit -

Promotore WS citfl- M
No Profit O a :

Promotore .

Co sponsorizzoto LI ,

Promotori -- .1 :. --

I-: .
- -

. :‘ b
ri a

Studio Inteiventistico Fase I [1 . . . . .

FaselI lEi

Faselll

FaselV LI

Confarmaco

Indagine con dispositivo medico E
:

Inierventistico non farmacologico O

Studio a basso livello di intervento LI
.•:

Studio Ossetvazionale D

Tipologia Retrospettivo E Prospettico EI RetrospettivolProspettica E

flREGIONE Pag. 2 di 3
PIEMONTE li presente documento èuna copIa controllata kiforn,atlcasoloseacqulska dalla rete

vwjnlone.p.epx,nte.ptjsanfl Il supporto cartaceo non costituisce copia controllata.
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MOD_034 Data prima emissione: 23/12/2016

Nulla osta DSP
AO. 5. Croce e Carie

Data ultima revisione: 18(04/2025

Cuneo Correlato a REGO2S ‘Regolamento per a conduzione delle attività di fca Revisione n, 02
di sperimentalione clinca aziendale’

91 seguente MOD_034 è stato rinominato e sostituisce il MOD 034 “Rilascio parete Nucleo Ricerca Clinica”

MODULO 032 “Scheda valutazione fattibilità sperimentazione clinica per la richiesta di parere”

COMPLETATO E FIRMATO

NOTIFICA STUDIO A DIRETtORI STRUTTURE DI SUPPORTO

PARERE FAVOREVOLE DIRETTORI STRUTTURE DI SUPPORTO
PER PRESTAZIONI AGGIUNTIVE STUDIO

PARERE FAVOREVOLE DIRETTORI Dl DIPARTIMENTO

PER PRESTAZIONI AGGIUNTIVE STUDIO

121 NAD

lEi NAD

i: NA

Il modulo dev’essere interamente compilato prima del rilascio del nulla osta

Data:

NULLA OSTA DIRETTORE DSP (o suo delegato)

DIRETTORE SAWTARIO DI PRESIDIO (o delegato)

/// Timbro e Firmo

Precisazione per la lettura all’interno di questo documento, addove non sia possib.le utilizzare lorn,e collettive, uso del masct,ile viene impiegato con valenza

‘neutra’, ampia e rappresentativa, declinato al singolare a prescindere dal genere delta persona. -

Stesura I Verlflc4A,ptavailon. I Emissione

Qualifica Nome cognome I Firma I Or. t5ianluigi Guano I Or. Lorenzo Angelone

Referente cTC Siiv Violante Direttore Sanitario di Presidio Direftwe 5anitar

• REGIONE
• PIEMONTE
vn’iw.rstj,rie piemonte it1iaflià

Pag Sdi3
Il presente documento una copia controllata informatica solo se acquisita dalla rete azienda:e eio dall’archivio informatico.

Il supporto cartacec’ non costituisce copia controllata.
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