
L'originale del presente documento, redatto in formato elettronico e firmato digitalmente e' conservato a
cura dell'ente produttore secondo normativa vigente.
Ai sensi dell'art. 3bis c4-bis Dlgs 82/2005 e s.m.i., in assenza del domicilio digitale le amministrazioni
possono predisporre le comunicazioni ai cittadini come documenti informatici sottoscritti con firma digitale
o firma elettronica avanzata ed inviare ai cittadini stessi copia analogica di tali documenti sottoscritti con
firma autografa sostituita a mezzo stampa predisposta secondo le disposizioni di cui all'articolo 3 del Dlgs
39/1993.

File Firmato digitalmente da Hash
PG0023259_2022_Lettera_firmata.pdf: Gibertoni Chiara EB9ED114113BF01D0DB4CC615D007442

5175D58D90908F4FE2A7810ABFCB6D4D

PG0023259_2022_Allegato1.pdf: CFC47058629270BF91C6A5190E18FF422
608C922E2100DB6A6F48742CABC62CE

DOCUMENTI:

[16]

CLASSIFICAZIONI:

Chiara Gibertoni 

SOTTOSCRITTO DIGITALMENTE DA:

Nulla osta alla conduzione dello studio clinico di medicinale sponsorizzato "A
Phase 2 study of PHE885, B-cellmaturationAntigen (BCMA)-directed CAR-T Cells
in adultparticipants with relapsed and refractory multiple myeloma" - Protocollo:
CPHE885B12201 - Codice EudraCT: 2021-003747-22 - Promosso da: Novartis
Pharma AG - riferimento pratica CE AVEC: 152/2022/Farm/AOUBo

OGGETTO:

23/06/2022DATA:

0023259NUMERO:

Protocollo generaleREGISTRO:

AOPSO_BOAOO:
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.

DIRETTORE GENERALE 

Spett.le OPIS s.r.l. 
Palazzo Aliprandi 
Via Matteotti, 10 
20832 Desio (MB) 
  
Gent.mo Prof. Michele Cavo 
Direttore UOC Ematologia – 
IRCCS Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Bologna, Policlinico di 
Sant’Orsola 

e p.c. 

Spett.le Segreteria Comitato Etico 
AVEC c/o IRCSS Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Bologna, Policlinico di 
S. Orsola 
Via Albertoni, 15 
40138 Bologna (BO) 

Nulla osta alla conduzione dello studio clinico di medicinale sponsorizzato "A Phase 2
study of PHE885, B-cellmaturationAntigen (BCMA)-directed CAR-T Cells in
adultparticipants with relapsed and refractory multiple myeloma" - Protocollo:
CPHE885B12201 - Codice EudraCT: 2021-003747-22 - Promosso da: Novartis Pharma
AG - riferimento pratica CE AVEC: 152/2022/Farm/AOUBo

OGGETTO:

                                                            IL DIRETTORE GENERALE
 

 che:Considerato

ai sensi dell’Art 1, comma 2 della Determina 7 gennaio 2013 dell’Agenzia Italiana del Farmaco (A.I.
F.A.) “Modalità di gestione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali a seguito del trasferimento
della funzione dell'Autorità Competente all'Agenzia italiana del farmaco”, pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale - Serie generale n. 10 del 12 gennaio 2013, con decorrenza 11 novembre 2012 sono
trasferite all’A.I.F.A. le competenze in materia di sperimentazione clinica dei medicinali di cui all’Art.
2, comma 1, lettera , nn. 1 e 1- , previste dal decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211;t) bis
relativamente agli studi clinici di medicinale, ai sensi del D.L. 13.09.2012, n. 158, convertito in legge,
con modificazioni, dall’art. 1, comma 1 della L. 08.11.2012, n. 189 e della citata Determina A.I.F.A.
del 7 gennaio 2013, tale autorizzazione è condizionata allo spirare del termine (60 gg.) previsto



.

dall'art. 9 del D.Lgs. n. 211/2003, entro il quale l'Autorità Competente, ora rappresentata dall'A.I.F.
A., può formulare obiezioni motivate; 

 ai sensi dell’art. 7 della L.R. n. 9/2017 - Regione Emilia-Romagna, le sperimentazioniPrecisato che
cliniche e gli studi, che secondo la legge o altra fonte normativa devono essere sottoposti al parere del
competente Comitato Etico, richiedono espresso e motivato nullaosta del direttore generale della struttura
sanitaria in cui è condotta l’attività, affinché sia garantita anche l’assenza di pregiudizi per l’attività
assistenziale;
 

 che lo studio:Dato atto

ha ottenuto il parere favorevole da parte del Comitato Etico Area Vasta Emilia Centro - AVEC nella
seduta del 18.05.2022;
ha ottenuto l’autorizzazione da parte dall’Agenzia italiana del farmaco (A.I.F.A.) in qualità di Autorità
Competente;
dovrà essere condotto e gli esiti resi noti secondo i principi della Buona Pratica Clinica (D.M. 15
luglio 1997 e successive modifiche; D.Lgs 211 del 24 giugno 2003);
nella sua conduzione non comporterà aggravi di spesa né per l’Azienda né per il Servizio Sanitario
Nazionale poiché il Promotore si impegna a sostenere interamente i costi e gli oneri relativi;

 che:Preso atto

lo studio non è in contrasto né di ostacolo alle priorità assistenziali e programmatorie dell’Azienda,
come dichiarato dal Direttore dell’Unità Operativa presso cui verrà condotto;
i benefici previsti, per i soggetti o la salute pubblica, giustificano i rischi (art. 28 lettera a) c. 1
Regolamento UE n. 536/2014 del 16 aprile 2014), come verificato dal Comitato Etico competente;

 i costi correlati allo studio e le modalità di copertura economica;Valutati
 
Tutto ciò premesso valutato e considerato,
 
                                 DICHIARA CHE ai sensi dell’art. 7 della L.R. n. 9/2017
                                                                        NULLA OSTA
 
alla conduzione dello studio: "A Phase 2 study of PHE885, B-cellmaturationAntigen (BCMA)-directed CAR-
T Cells in adultparticipants with relapsed and refractory multiple myeloma" - Protocollo: CPHE885B12201 -
Codice EudraCT: 2021-003747-22 - Promosso da: Novartis Pharma AG - presso l’Unità Operativa di
Ematologia dell’IRCCS Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna, Policlinico di Sant’Orsola
Direttore: Prof. Michele Cavo
Sperimentatore principale: Prof. Michele Cavo
 



.

 
Dispone altresì che il presente atto sia pubblicato, per 15 giorni, nell’Albo On Line, sezione “Altri documenti
da pubblicare”.
 
Allegato: NOMINA A REFERENTE PRIVACY per il trattamento dei dati nell’ambito degli studi e delle
sperimentazioni cliniche ai sensi del Regolamento Europeo in materia di protezione dei dati (Regolamento
UE 2016/679).
 
                                           

Chiara Gibertoni 
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