SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE

REGIONE PIEMONTE

AZIENDA SANITARIA OSPEDALIERA

O.I.R.M. – S.ANNA

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE  NR. 14 DEL 13/01/2005

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE  ALLA SPERIMENTAZIONE CLINICA “IGV CON MIFEPRISTONE (RU486) E MISOPROSTOL”.

STRUTTURA COMPLESSA: Organizzazione e Sviluppo Risorse Umane, proposta n. 1924-20/12/2004

(Omissis)

L’anno duemilacinque, il giorno 13 del mese di gennaio, in Torino, presso la sede dell’Azienda Sanitaria Ospedaliera O.I.R.M. – S. Anna sita in C.so Spezia n. 60 – 10126 Torino

IL DIRETTORE GENERALE

Dott. Gianluigi BOVERI

· Visto il D.Lgs. n. 502 del 30 dicembre 1992, e successive modificazioni ed integrazioni;

· Vista altresì la D.G.R. n. 24-10458 del 22 settembre 2003 relativa alla propria nomina;

· Esaminata la proposta del Responsabile della S.C. competente:

“In data 08/02/2002 è stato inoltrato, per l’ottenimento del parere di competenza, presso la Commissione Regionale per le Sperimentazioni Cliniche, un protocollo di studio i cui proponenti e sperimentatori principali sono:

· il Prof. Marco Massobrio, Direttore del Dipartimento Universitario di Ginecologia e Ostetricia;

· il  Prof. Mario Campogrande, Direttore del Dipartimento Ospedaliero di Ginecologia e Ostetricia;

· il Dr. Franco Maschera, Assistente Medico Universitario;

· il Dr. Silvio Viale, Dirigente Medico Ospedaliero.

Il predetto studio è denominato <<Progetto pilota per l’introduzione di una metodica farmacologica per lo svuotamento abortivo dell’utero (IVG, aborto interno e uovo anembrionato)>>.

Il progetto di studio prevedeva anche l’aborto interno e l’uovo anembrionato. Il medesimo progetto ha ottenuto l’adesione di n. 96 medici partecipanti.

La Commissione Regionale riteneva opportuno, considerato il tema in trattazione, fissare in data 15/04/2002 un incontro collegiale con i rappresentanti dell’Azienda Ospedaliera O.I.R.M. – S.ANNA, al fine di acquisire ulteriori chiarimenti per esprimere il parere di competenza richiesto.

A detto incontro partecipavano i Direttori dei citati Dipartimenti, il Direttore Sanitario del Presidio Ospedaliero S.ANNA ed il Direttore Amministrativo dell’A.S.O. O.I.R.M. – S.ANNA.

In esito alla suindicata riunione, in considerazione delle maggiori esperienze esistenti in letteratura medica, lo studio sperimentale veniva limitato alle sole interruzioni volontarie di gravidanza, ed il progetto veniva ripresentato in data 6 settembre 2002 e denominato <<IVG con Mifepristone (RU486) e Misoprostol>>.

La Commissione, esaminata la documentazione acquisita, esprimeva nella seduta del 28/10/2002 parere favorevole all’effettuazione dello studio subordinatamente all’acquisizione del Giudizio di Notorietà sull’associazione dei due prodotti utilizzati, alla specificazione delle modalità di copertura delle spese sperimentali e all’acquisizione delle firme dei dirigenti medici partecipanti alla nuova formulazione dello studio.

In data 14/11/02, con lettera prot. n. 23980/P/DG, copia di tutta la documentazione relativa al protocollo di cui trattasi veniva trasmessa, su richiesta, alla Direzione Generale della Valutazione dei Medicinali e della Farmacovigilanza del Ministero della Salute, così come previsto dall’art. 7, comma 5, del D.M. 18/03/1998.

Successivamente, con lettera prot. n. 25394/P/OSR del 29/11/2002 veniva trasmessa alla Commissione Regionale la documentazione richiesta nella seduta del 28/10/2002. Risultano partecipanti ed aderenti alla nuova stesura dello studio n. 50 dirigenti medici.

Nei giorni 11, 12 e 13 dicembre 2002, in base a quanto previsto dal paragrafo 1.29 dell’allegato 1 al D.M. 15/7/97 e dall’art. 7 del D.M. 18 marzo 98, i funzionari dell’Ufficio Ispettivo afferente la Direzione Generale della Valutazione dei Medicinali e della Farmacovigilanza del Ministero della Salute procedevano, presso la sede dell’A.S.O. O.I.R.M. – S.ANNA, ad effettuare gli accertamenti ispettivi volti a verificare e valutare la conformità della sperimentazione in argomento e delle strutture preposte al suo svolgimento, alle Linee Guida dell’Unione Europea di Buona Pratica Clinica ed alla normativa vigente in materia di sperimentazioni cliniche.

In seguito alla suindicata ispezione, il Responsabile dell’Ufficio Ispettivo inviava con lettera del 28/01/2003 la propria relazione con allegato un parere provvisorio dell’Ufficio Legislativo del Ministero della Salute relativamente alla compatibilità della sperimentazione in esame con quanto previsto dalla Legge 22 maggio 1978 n. 194 sull’interruzione volontaria della gravidanza.

In data 18/03/2003, con nota prot. 6896/P/PS, l’A.S.O. O.I.R.M. – S.ANNA inviava al Ministero della Salute le controdeduzioni alla relazione ispettiva e alcune osservazioni relative al parere dell’Ufficio Legislativo del Ministero della Salute.

In data 27/03/2003, venivano inoltrate all’esame della Commissione Regionale le modifiche e le integrazioni apportate alla sperimentazione a seguito delle osservazioni dell’ispezione ministeriale succitata come risulta dalla documentazione conservata agli atti da parte della S.C.O.S.R.U. (prot. N. 7633/P/PS).

In data 28/04/2003, il Dirigente dell’Ufficio Ispettivo, Dr. Umberto Filibeck, preso atto della documentazione inoltrata a seguito dell’Ispezione Ministeriale, comunicava, con nota prot. N. 800.3/Ispez. 40/879, la necessità di acquisire il parere definitivo da parte dell’Ufficio Legislativo del Ministero della Salute.

In data 11/06/2003, l’A.S.O. OIRM – S.ANNA inviava presso la Commissione Regionale per le Sperimentazioni Cliniche un Emendamento al protocollo in oggetto con il quale la somministrazione dei farmaci veniva limitata alla sola via orale.

La Commissione Regionale per le Sperimentazioni Cliniche prendeva atto dell’Emendamento nella seduta del 16/06/2003.

Con nota prot. N. 795/28.3 del 21/01/2004, la Commissione Regionale per le Sperimentazioni Cliniche prendeva atto delle integrazioni rese e, non essendo più richiesto, ai sensi del D.L.vo 211/2003, l’ottenimento del Giudizio di Notorietà, comunicava di non avere ulteriori competenze in materia, avendo esplicitato la propria posizione nel precedente carteggio.

In data 09/07/2004, la Direzione Generale dei Farmaci  e dei Dispositivi Medici, acquisito il parere definitivo dell’Ufficio Legislativo del Ministero della Salute, comunicava di ritenere legittima la sperimentazione se conforme al parere del Consiglio Superiore di Sanità espresso nel verbale relativo alla seduta del 18/03/2004 della Sez. V del C.S.S., che veniva trasmesso in allegato e che risulta conservato agli atti della S.C. O.S.R.U.

In considerazione di quanto sopra descritto, si propone di determinarsi di conseguenza, autorizzando l’effettuazione dello studio <<IVG con Mifepristone (RU486) e Misoprostol>> con decorrenza  dalla data di adozione del presente provvedimento, nel rispetto dei limiti e delle prescrizioni fissate dal Ministero della Salute e secondo quanto previsto dalle seguenti disposizioni, di cui alla circolare n. 12/SAN del 03/08/88, cui i medici sperimentatori dovranno obbligatoriamente ottemperare:

· richiedere sempre il Consenso Informato allo Studio da parte dei soggetti che accettano di sottoporvisi;

· elaborare relazioni periodiche sull’andamento della sperimentazione, da presentare, a richiesta, alla Commissione Regionale (copia di tale relazione periodica deve essere comunque trasmessa alla S.C. Organizzazione e Sviluppo Risorse Umane, che provvederà ad inoltrarne copia presso la Direzione Sanitaria);

· riferire alla Commissione Regionale, tramite questa Struttura, i risultati dello Studio, con relazione scritta, in modo completo e accurato, al termine dell’attività; per termine si deve intendere sia quello naturale (collegato alla durata indicata nel protocollo) sia quello accidentale (per forza maggiore o per decisione autonoma del ricercatore, anche considerato l’andamento eventualmente negativo dello studio);

· l’effettiva data di cessazione dello studio deve essere comunque comunicata alla S.C. O.S.R.U., che provvederà ad informarne la Commissione Regionale, con particolare attenzione all’esplicitazione dei motivi in caso di sospensione;

· gli sperimentatori dovranno inoltre:

· conservare a propria cura (e, a richiesta, mettere a disposizione della Commissione) copia di tutta la documentazione clinica nonché dei moduli sottoscritti di consenso informato;

· informare tempestivamente la Direzione Sanitaria delle notizie rilevanti circa eventuali incidenti e reazioni abnormi legate alla sperimentazione eseguita (precisando se essa viene sospesa o continuata)”.

Ritenuto di condividere la proposta stessa;

Visti i pareri favorevoli espressi dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario, ai sensi e per gli effetti dell’art. 3, comma 1, del D.Lgs. n. 229 del 19.06.1999 che modifica il D.Lgs. n. 502 del 30.12.1992 e successive modifiche ed integrazioni;

DELIBERA

1) di autorizzare per i motivi di fatto e di diritto espressi in narrativa e nel rispetto dei limiti e prescrizioni fissate dal Ministero della Salute e dalla Regione Piemonte, meglio specificate in premessa e che qui si intendono integralmente riportate, l’effettuazione del seguente studio clinico:

· IGV con Mifepristone (RU 486) e Misoprostol –

esclusivamente presso le Strutture Dipartimentali di Ginecologia e Ostetricia dell’Azienda Ospedaliera O.I.R.M. – S. ANNA fino a completamento dell’aborto e delle cure del caso;

2) di dare atto che la sperimentazione di cui trattasi non costituisce spesa aggiuntiva rispetto ai costi sostenuti per le procedure normalmente erogate per l’effettuazione delle IGV;

3) di dare atto che lo studio, a cui aderiscono n. 50 dirigenti medici, sarà coordinato dai seguenti sperimentatori proponenti:

· Prof. Marco Massobrio, Direttore del Dipartimento Universitario di Ginecologia e Ostetricia;

· Prof. Mario Campogrande, Direttore del Dipartimento Ospedaliero di Ginecologia e Ostetricia;

· Dr. Franco Maschera, Assistente Medico Universitario;

· Dr. Silvio Viale, Dirigente Medico Ospedaliero.

4) di trasmettere il presente atto alla Direzione Sanitaria del Presidio Ospedaliero S.Anna;

5) di trasmettere il presente provvedimento alla S.C. Farmacia;

6) di inviare copia del presente provvedimento alla Regione Piemonte – Assessorato Sanità – Commissione Regionale per le Sperimentazioni Cliniche – Corso Regina Margherita 153 bis – 10122 Torino;

7) di comunicare l’esito del presente provvedimento alla Direzione Generale dei Farmaci e dei Dispositivi Medici del Ministero della Salute – Piazzale dell’Industria 20 – 00144 Roma.










IL DIRETTORE GENERALE










    Dott. Gianluigi BOVERI

