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Promotore: Eli Lilly Italia — RS
140/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista
Studio clinico 1F-MC-RHCF Codice
EudraCT 2016-004585-25 — Sperimentatore
Prof. Roberto Perricone UOC Reumatologia.

DDG Fondazione n. 2 del
10.01.2018

Promotore: AbbVie Stl — RS
124/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista
studio clinico M15-656 Responsabile
scientifico Prof. Adriano Venditti UOC
Ematologia.

DDG Fondazione n. 3 del
10.01.2018

Promotore: Eli Lilly and
Company; CRO: Quintiles
Switzerland Strl — RS 145/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista
studio osservazionale HOX-MC-B016-
TROPHIES Sperimentatore Prof. Davide
Lauro UOC Endocrinologia, Diabetologia e
malattie del Metabolismo.

DDG Fondazione n. 4 del
10.01.2018




Promotore: MSD Italia Stl;
CRO: Phidea Group Stl — RS
143/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio MK 4305-061-01 Sperimentatore Prof.
Fabio Placidi UOS Centro Regionale di
Medicina del Sonno

Non prevista

DDG Fondazione n. 5 del
10.01.2018

Promotore: Janssen Cilag
International NV; CRO: Parexel
International (IRL) Limited — RS
2/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio clinico 64304500CRD2001 Codice
EudraCT 2016-000634-21 Sperimentatore
Prof.ssa Livia Biancone UOC
Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva.

Non prevista

DDG Fondazione n. 6 del
10.01.2018

Promotore: A.C.R.A.F. Spa;
CRO: QuintilesIMS — RS 128/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio microbiologico 146PO16289-
DyA01242 Sperimentatore Dr.ssa Carla
Fontana UOC Microbiologia e Virologia
Clinica.

Non prevista

DDG Fondazione n. 7 del
10.01.2018

Promotore: URGO Recherche
Innovation Development; CRO:
Hippocrates Research Stl — RS
96/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio su dispositivo medico FI-1603-310
3209 Sperimentatore Prof. Luigi Uccioli
Centro di riferimento Diabete Tipo II Piede
Diabetico.

Non prevista

DDG Fondazione n. 8 del
10.01.2018

Promotore: Roche Spa; CRO:
Quiltiles Stl; Centro di
sperimentazione UOS
Neurologia Ospedale generale
San Giovanni calibata
Fatebenefratelli. Ncs 6/17

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello studio clinico
BN29553 Responsabile Prof. Orazio Scillaci
UOC Medicina Nucleare

Non prevista

DDG Fondazione n. 9 del
10.01.2018

Promotore: Biogen Idec
Research Limited; CRO:
Quintiles Stl. Centro di studio
UOI Day Hosptital Neurologia
AO Policlinico Umberto I — n.
06 CEI 2016-2019

Provvedimento per autotizzazione accordo
per lo svolgimento di prestazioni diagnostiche
nell’ambito dello studio clinico 221AID302
codice EudraCT 2015-000967-15 -
Responsabile Prof. Orazio Scillaci UOC
Medicina Nucleare.

Non prevista

DDG Fondazione n. 10 del
10.01.2018

Promotore: Gilead Sciences Inc
CR$O: Pharmaceutical Research
Associates Italy Stl — RS 84/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio clinico GS-US-384-1943 Codice
EudraCT 2016-004374-18 Sperimentatore
Prof. Mario Angelico Programma Aziendale

Non prevista

DDG Fondazione n. 24 del
22.01.2018




di Epatologia.

Promotore no profit: Azienda Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n. 115
Ospedaliera per PEmergenza protocollo di Studio clinico no profit del 19.02.2018
Cannizzaro; CRO: GB Pharma | TRAMANT-01 Sperimentatore Prof. Mario
Services & Consultinh Strl — RS Roselli UOSD Oncologia Medica.
179/17
Promotore no Profit: Azienda Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 116
sanitaria locale di pescara — RS studio osservazionale no profit del 19.02.2018
215/17 MedATKICML Sperimentatore Prof.ssa
Maria Cantonetti UOC Oncoematologia.
Promotore: Glaxo Group Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 117
Limited; CRO: Quintiles studio osservazionale 201038 COPD del 19.02.2018
Switzerland Stl RS 14/17 Sperimentatore Prof.ssa Paola Rogliani UOC
Malattie dell’Apparato
Respiratorio/Pneumologia.
Promotore no profit: Azienda Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 118
Ospedaliera S. Andrea di Roma; | protocollo di studio osservazionale no profit del 19.02.2018
CRO: Phidea Group Stl — RS SAP-ENO/001/2015 Spetimentatore Prof.
199/17 Giovanni Ruvolo UOC Cardiochirurgia.
Promotore no profit: Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n. 119
Fondazione Italiana Linfomi protocollo di studio no profit FIL, DEVEC del 19.02.2018
Onlus — 123/17 Sperimentatore Prof.ssa Maria Cantonetti
UOC Oncoematologia.
Promotore no profit: G.L'T.M.O. | Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n. 123
—RS5/18 protocollo di studio osservazionale no profit del 19.02.2018
GITMO-DLI Sperimentatore Prof.ssa
Alessandra Picardi UOC Trapianto Cellule
Staminali.
Promotore: Piramal Imaging Ltd; | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 124

CRO: Ecron Acunova GMBH —
RS 76/17

studio osservazionale FBB-01_02_13
Sperimentatore Prof. Orazio Scillaci UOC
Medicina Nucleare.

del 19.02.2018




Promotore: BenevolantAl Bio;
CRO: Linical Spain L.S.U. — RS
142/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio BB-2001-201B Sperimentatore Prof.
Fabio Placidi UOS Centro Regionale di
Medicina del Sonno

Non prevista

DDG Fondazione n. 145
del 23.02.2018

Promotore: Sanofi Spa — RS
203/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale OBS15151-SAGE
Sperimentatore Prof. Davide Lauro UOC
Endocrinologia, Diabetologia e malattie del
Metabolismo.

Non prevista

DDG Fondazione n. 146
del 23.02.2018

Promotore no profit:
Associazione QOL-ONE RS
33/17

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di studio no profit QOL-ONE
Trans-1 Sperimentatore Prof. Francesco
Buccisano UOC Ematologia

Non prevista

DDG Fondazione n. 147
del 23.02.2018

Promotore: AbbVie Stl — RS
198/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale P16-919 MARS
Sperimentatore Prof. Mario Angelico UOC
Programma Aziendale clinico Epatologia

Non prevista

DDG Fondazione n. 148
del 23.02.2018

Promotore: Tobira Terapeutics
Inc; CRO: Pharmaceutical
Research Associates Italy Stl —
RS 127/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio clinico STELLARIS (3152-301-002)
Codice EudraCT 2016-004566-26
Sperimentatore Prof. Mario Angelico UOC
Programma Aziendale clinico Epatologia

Non prevista

DDG Fondazione n. 151
del 23.02.2018

Promotore: Prexton
Therapeuctis B.V.; CRO:
Covance Caps Ltd — RS 159/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio clinico PXT-CI.17-001 Codice
EudraCT 2017-000135-14 Sperimentatore
Prof. Alessandro Stefani UOSD Centro
Regionale per lo studio e la terapia del
Parkinson

Non prevista

DDG Fondazione n. 152
del 23.02.2018

Promotore: Novartis Farma Spa;
CRO: Opis Stl — RS 126/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale CLIK066B2204
Sperimentatore Prof. Massimo Federici
Programma Aziendale clinico centro
aterosclerosi e day hospital medico

Non prevista

DDG Fondazione n. 153
del 23.02.2018




Promotore: Sanofi Spa; CRO: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 154
Exom Group Stl — RS 197/17 studio osservazionale LIROIL08653 — omero. del 23.02.2018
Sperimentatore Prof. Massimo Federici
Programma Aziendale clinico centro
aterosclerosi e day hospital medico
Promotore no profit: IFO Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 196

Istituti Fisioterapici Ospitalieri
IRE Istituto Nazionale Tumori
Regina Elena — RS 19/18

studio osservazionale no profit SEIFEM
BAIL2017 Sperimentatore Prof.ssa Maria Ilaria
Del Principe UOC Ematologia

del 13.03.2018

Promotore: GlaxoSmithKline
plc; RS 162/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio 200879. Sperimentatore Prof.ssa Paola
Rogliani UOC Malattie dell’Apparato
Respiratorio/Pneumologia.

Non prevista

DDG Fondazione n.
del 13.03.2018

213

Promotore: AbbVie Stl — RS
180/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio clinico M15-991 Codice EudraCT
2016-003190-17 Sperimentatore Prof.
Giovanni Monteleone UOC
Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva.

Non prevista

DDG Fondazione n.
del 13.03.2018

214

Promotore: Eli Lilly Italia Spa — | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 215
RS 195/17 studio clinico 14V-MC-JAHL Codice del 13.03.2018

EudraCT 2017-00870-12 Sperimentatore

Prof. Luca Bianchi UOC Dermatologia
Promotore: Eli Lilly Italia Spa — | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 216
RS 196/17 studio clinico 14V-MC-JAHN. Sperimentatore del 13.03.2018

Prof. Luca Bianchi UOC Dermatologia
Promotore: Alfasigma Spa; Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 217
CRO: Cromsource RS 160/17 studio clinico RETIPIC/01/17 Codice del 13.03.2018

EudraCT 2017-002258-36. Sperimentatore

Prof.ssa Livia Biancone UOC

Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva.
Promotore no profit: FAVO Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 225

Federazione delle associazioni di
volontariato in oncologia RS
18/18

studio osservazionale no profit VERS Nov
2017 Sperimentatore Prof. Mario Roselli
UOSD Oncologia Medica

del 19.03.2018




Promotore no profit: IFO Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 284
Istituti Fisioterapici Ospitaleri studio osservazionale no profit PALBOSS del 23.03.2018
IRE Istituto Tumori Regina STUDY Sperimentatore Prof. Mario Roselli
Elena — RS 16/18 UOSD Oncologia Medica
Promotore: AbbVie Stl — RS Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista Non prevista DDG Fondazione n. 288
193/17 studio clinico M15-554 Codice EudraCT del 23.03.2018
2016-004152-30 Sperimentatore Prof.
Roberto Perricone UOC Reumatologia
Promotore no profit: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 310
Associazione G.O.N.O. — RS studio clinico no profit TRIPLETE — del 30.03.2018
161/17 Sperimentatore Prof. Mario Roselli UOSD
Oncologia Medica
Promotore no profit: Presidio Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 318
Columbus Fondazione studio osservazionale no profit RETRUST del 30.03.2018
Policlinico Gemelli, Universita Sperimentatore Prof.ssa Livia blancone —
cattolica del sacro cuore, Roma UOC Gastroenterologia ed Endoscopia
RS 45/18 Digestiva
Promotore: AbbVie Strl RS Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 339
181/17 studio clinico M16-006 codice EudraCT 2016- del 13.04.2018
003123-32 Sperimentatore Prof. Giovanni
Monteleone UOC Gastroenterologia
Promotore: Novartis Farma Spa; | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 384
CRO: Opis Stl — RS 184/17 studio clinico CPKC412A2408 Codice del 20.04.2018
EudraCT 2016-004440-12 Sperimentatore
Prof. Adriano Venditti Area funzionale
oncoematologia
Promotore: AbbVie Stl — RS Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 385
194/17 studio clinico M16-000 Codice EudraCT del 20.04.2018
2016-003191-50 Sperimentatore Prof.
Giovanni Monteleone UOC
Gastroenterologia
Promotore: Opthea Limited Spa; | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 389
CRO: PPD Italy St1 — RS 172/17 | studio clinico OPT-302 Codice EudraCT del 20.04.2018

2017-002698-20 Sperimentatore Prof.
Federico Ricci UOSD Patologie Retiniche




Promotore no profit: GITMO
RS 35/18

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di studio osservazionale no profit
GITMO-AIBT DSAs Sperimentatore Prof.ssa
Alessandra Picardi UOC Trapianto Cellule
staminali

Non prevista

DDG Fondazione n. 397
del 24.04.2018

Promotore no profit: Ospedale
San Raffaele Stl — RS 202/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale no profit PRESTIGIO
Sperimentatore Prof. Massimo Andreoni
UOC Malattie Infettive

Non prevista

DDG Fondazione n. 398
del 24.04.2018

Promotore: First Wave
BioPharma Inc; CRO: regulatory
Pharma Net Stl — RS 122/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico FW-UC-001 Codice EudraCT
2017-000319-18 Sperimentatore Prof.
Giovanni Monteleone UOC
Gastroenterologia

Non prevista

DDG Fondazione n. 409
del 27.04.2018

Promotore: Eisai Ltd; CRO:
InVentiv Health Clinical UK

Ltd. Centro di sperimentazione
UOSA Sant’Andrea. Ssc 2/18

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello Studio clinico
E2609-G000-302 Responsabile Prof. Orazio
Schillaci UOC Medicina Nucleare

Non prevista

DDG Fondazione n. 483
del 21.05.2018

Promotore: Eisai Ltd; CRO:
InVentiv Health Clinical UK
Ltd. Centro di sperimentazione
UOC Neuroriabilitazione 3,

Fondazione Santa Lucia. Ssc
1/18

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello Studio clinico
E2609-G000-302 Responsabile Prof. Orazio
Schillaci UOC Medicina Nucleare

Non prevista

DDG Fondazione n. 484
del 21.05.2018

Promotore: Helsinn Healthcare
SA; CRO: Accovion Stl — RS
93/17

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico PRAN-16-52 Codice EudraCT
2016-004724-34 Sperimentatore Prof.
Adriano Venditti UOSD Patologie
Mieloproliferative

Non prevista

DDG Fondazione n. 500
del 21.05.2018

Promotore no profit: Nicso
Netwotk Italiano cure di
supporto in oncologia RS 69/18

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di studio osservazionale no profit
NICSO Sperimentatore Dott.ssa Deborah
Coletta UOSD Oncologia

Non prevista

DDG Fondazione n. 511
del 29.05.2018




Promotore: Bioprojet Pharma; Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n. 527
CRO: Kappa Sante RS 14/18 protocollo di studio 15/11/Pass/WAKIX del 04.06.2018
Sperimentatore Prof. Fabio Placidi UOS
Centro regionale di medicina del sonno
Promotore: Abiogen Pharma Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n. 530
Spa; CRO: LB Research Stl — RS | protocollo di studio clinico NAIMES/32 del 05.06.2018
12/18 Codice EudraCT 2014-001156-28
Sperimentatore Prof. Umberto Tarantino
UOC Ortopedia e Traumatologia
Promotore: Sanofi Spa RS Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n. 552
183/17 protocollo di studio clinico EFC 14875 del 08.06.2018
Scored codice eudraCT 2017-002644-32 —
Sperimentatore Prof. Davide Lauro UOC
Endocrinologia e Diabetologia
Promotore: Sanofi aventis Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n. 553
Recherche & Developpement; protocollo di studio clinico EFC 14867 codice del 08.06.2018
CRO: Covance CAPS Ltd; RS EudraCT 2016-001803-22 — Sperimentatore
1/18 Prof. Davide Lauro UOC Endocrinologia e
Diabetologia
Promotore: Novartis Farma Spa | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 562

CRO: Medineos S.U.R.L. RS
32/18

Studio osservazionale su farmaco
CAIN457AIT07 (CANOVA) Sperimentatore
Prof. Luca Bianchi Dipartimento di Scienze
Mediche.

del 11.06.2018

Promotore: Novartis Farma Spa; | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 590
CRO: Opis St1 — RS 13/18 studio osservazionale “CINC424BIC04” — del 15.06.2018
Sperimentatore Dott. Luca Maurillo UOSD
Patologie Mieloproliferative
Promotore no profit: Azienda Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 607
ospedaliera ospedali riuniti studio osservazionale no profit FLLIde_2017 del 18.06.2018

marche nord — RS 76/18

Sperimentatore Prof.ssa Maria Cantonetti
UOSD Patologie linfoproliferative.




Promotore no profit: Universita | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 609
Campus Bio-Medico di Roma — | studio osservazionale no profit “Mediatori del 18.06.2018
RS91/18 lipidici pro-risolutivi specializzati come nuova
strategia terapeutica per risolvere le risposte
immunitarie del'immunita adattiva nella
sclerosi multipla” Sperimentatore Prof. Nicola
Mercuri UOC Neurologia
Promotore no profit: Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n. 642
Associazione volontari per il protocollo di studio osservazionale no profit del 04.07.2018
Policlinico Tor Vergata — RS dal titolo “Osservatorio multicentrico per la
37/18 depressione perinatale: progetto di screening”
Sperimentatore Prof.ssa Cinzia Niolu UOC
Psichiatria e psicologia clinica.
Promotore: Eli Lilly Italia Spa Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 704
RS 47/18 Studio clinico M-41008-42 Dimeskin 2 del 19.07.2018
(codice eudraCT: 2017-003818-11)
Sperimentatore Prof. Luca Biamchi UOCD
Dermatologia
Promotore: Novartis Farma Spa; | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 705
CRO: Opis stl RS 125/17 Studio clinico CINC4241D2301 (codice del 19.07.2018
eudraCT: 2016-004432-38) Sperimentatore
Prof. William Arcese UOC Trapianto cellule
staminali
Promotore: IGEA Spa RS 22/18 | Provvedimento per autotizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 706
Studio interventistico su dispositivo I-NIC del 19.07.2018
Sperimentatore Prof.ssa Marina Diomedi -
UOSD Stroke Unit
Promotore: Biogen Idec Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 708
Research; CRO: Quintiles stl RS | protocollo di studio clinico 215MS202 del 19.07.2018
62/18 Sperimentatore Dott.ssa Girolama Alessandra
Marfia — UOSD Sclerosi multipla
Promotore: Janssen-Cilag spa; Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 709

CRO: Phidea Group srl RS
50/18

studio osservazionale CNTO1275PSA4006
SIRENA  Sperimentatore  Prof. Roberto
Perricone — UOC Reumatologia

del 19.07.2018




Promotore: Eli Lilly Italia spa RS | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 710
82/18 Studio  clinico  I14V-MC-JAIN  (codice del 19.07.2018
eudraCT: 2017-004574-34) Sperimentatore
Prof. Luca Bianchi UOSD Dermatologia
Promotore: Associazione Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 715
Gruppo Les Italiano Onlus RS studio osservazionale no profit TRTT-LES del 19.07.2018
100/18 2018 1.1 Sperimentatore Prof. Roberto
Perricone — UOC Reumatologia
Promotore: Sunovion Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 717
Pharmaceuticaks INC; CRO: Studio  clinico CTH301(codice eudraCT: del 19.07.2018
INC Research RS 30/18 2016-000637-43) Sperimentatore Alessandro
Stefani UOSD Parkinson
Promotore: Roche spa; CRO: Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 724
Quintiles stl RS 64/18 protocollo di studio clinico MN39159 del 26.07.2018
Sperimentatore Dott.ssa Girolama Alessandra
Marfia — UOSD Sclerosi multipla
Promotore: Janssen-Cilag soa; Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 725
CRO: Full stl RS 51/18 protocollo di studio osservazionale del 26.07.2018
TMC114FD1HTX4011 Sperimentatore Prof.
Massimo Andreoni UOC Malattie infettive
Promotore: Ophthotech Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 727
corporation; CRO: TFS Trial Studio clinico OPH-2005 (codice eudraCT: del 26.07.2018
form support RS 110/18 2017-004783-35) Sperimentatore Prof.
Federico Ricci UOSD Oculistica
Promotore: UCB Biopharma Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 757
SPRL; CRO: Parexel Studio clinico PS0009 (codice eudraCT: 2016- del 1.08.2018
International stl RS 48/18 003425-42) Sperimentatore Prof. Luca Bianchi
UOSD Dermatologia
Promotore: Abb Vie StI RS Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 765
85/18 Studio clinico M14-431 (codice eudraCT: del 2.08.2018

2017-001226-18) Sperimentatore Prof.
Giovanni Monteleone UoC
Gastroenterologia.




Promotore: Roche spa; CRO: Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 766
Iqvia Italy stIRS 98/18 protocollo di studio clinico MN39158 del 2.08.2018
Sperimentatore Dott.ssa Girolama Alessandra
Marfia — UOSD Sclerosi multipla
Promotore: Novartis Farma spa; | Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 767
CRO: Opis stl RS 61/18 protocollo di studio clinico CPKC412E2301 del 2.08.2018
(codice eudraCT: 2017-003540-21)
Sperimentatore Prof. Adriano Vendittt UOSD
patologie mieloproliferative.
Promotore no profit: Istituto Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 783
Oncologico veneto IRCCS protocollo di studio osservazionale no profit del 7.08.2018
Padova; RS 52/18 COBRA Sperimentatore Prof. Mario Roselli
UOSD Oncologia
Promotore no profit: Istituto Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 784
Oncologico veneto IRCCS protocollo di studio osservazionale no profit del 7.08.2018
Padova; RS 8/18 BRAF  BeCool  Sperimentatore  Dott.
Vincenzo Formica UOSD Oncologia
Promotore: Dipartimento di Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 798
scienze mediche universita degli | protocollo di studio no profit AIFA- del 8.08.2018
studi di ferrara RS 99/18 ICSLIFE-001 Sperimentatore Prof.ssa Paola
Rogliani UOC Malattie apparato respiratorio
Promotore no profit: Consorzio | Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 801
ocotech RS 63/18 protocollo di studio no profit GIM22-ERICA del 8.08.2018
Sperimentatore Prof. Mario Roselli UOSD
Oncologia
Promotore no profit: Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 802
Fondazione Icona RS 67/18 protocollo di studio osservazionale no profit del 8.08.2018
NoCo (No HIV/HCV  Co-infection)
Sperimentatore Prof. Massimo Andreoni
UOC Malattie infettive
Promotore: BeiGene Itd; CRO: | Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non prevista DDG Fondazione n. 822

Iqvia quintiles stl Ssc 8/18

servizi clinici nell’ambito dello studio BGB-
A317-208 Responsabile Prof. Orazio Schillaci
UOC Medicina Nucleare

del 10.08.2018




Promotore: Biogen idec research
limited; CRO: Iqvia quintiles stl
Ssc 7/18

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito  dello  studio
228PD201 Responsabile Prof. Roberto Floris
UOC Diagnostica per immagini

Non prevista

DDG Fondazione n. 823
del 10.08.2018

Promotore: Sanofi spa RS 84/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio clinico EFC14828 codice eudract 2017-
002954-35 sperimentatore Prof. Davide Lauro
UOC Endocrinologia e diabetologia

Non prevista

DDG Fondazione n. 827
del 20.08.2018

Promotore: Janssen Biotech, inc
CRO: Mapi Italy stl RS 3/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale su farmaci
CNTO148UC04001 Sperimentatore Prof.ssa
Livia Biancone UOC gastroenterologia ed
endoscopia digestiva.

Non prevista

DDG Fondazione n. 833
del 23.08.2018

Promotore: NTC stl Novelty
Tecnology care; CRO: opis stl
RS 97/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio clinic LEVODESA 04-2017 Codice
EudraCT  2018-000286-36  Sperimentatore
Prof. Federico Ricci. Dipartimento del
benessere della salute mentale e neurologica,
dentale e degli organi sensoriali.

Non prevista

DDG Fondazione n. 915
del 28.09.2018

Promotore: UCB Biopharma
sptl; CRO: Parexel International
st RS 68/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale su farmaci VOTE
Sperimentatore Prof. Nicola Biagio Mercuri
UOC Neurologia

Non prevista

DDG Fondazione n. 965
del 16.10.2018

Promotore: Takeda Italia spa
CRO: ICON clinical research
limited RS 15/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale 0021-0496
Sperimentatore Prof.ssa Maria Cantonetti
UOSD Malattie linfoproliferative.

Non prevista

DDG Fondazione n. 984
del 29.10.2018

Promotore: Abb Vie stl RS
108/18

Provvedimento per autorizzazione avvio
studio clinico M14-430 Codice EudraCT
2017-001225-41 Sperimentatore Prof.
Giovanni Monteleone UuoC
Gastroenterologia

Non prevista

DDG Fondazione n. 985
del 29.10.2018




Promotore: IELSG International | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 1004
Extranodal Lymphoma Study studio no profit IELSG37 Sperimentatore del 29.10.2018
group RS 65/18 Prof.ssa Maria Cantonetti UOSD Patologie

linfoproliferative
Promotore: GOIRC Gruppo Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 1022
oncologico italiano di ricerca studio osservazionale no profit Realflot — del 12.11.2018
clinica RS 139/18 Sperimentatore Dott. Vincenzo Formica

UOSD Oncologia.
Promotore: Novartis Farma Spa; | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 1023
CRO: Medineos S.U.R.L. RS studio osservazionale CAIN457FIT06 del 12.11.2018
140/18 CHRONOS Sperimentatore Prof. Roberto

Perricone UOC Reumatologia
Promotore: Universita degli studi | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 1024
di perugia RS 2/18 studio no profit AML-PGO03 Sperimentatore del 12.11.2018

Prof. Adriano Venditti UOSD Patologie

mieloproliferative.
Promotore: Boehringer Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 1025
Ingelehim Italia spa — RS 138/18 | studio clinico BI 1386.12 ROBIN codice del 12.11.2018

eudraCT  2016-002971-91  Sperimentatore

Prof. Federico Ricci Unit Patologie croniche

degenerative oftalmiche.
Promotore: Roche spa; CRO: Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non prevista DDG Fondazione n. 1037
Iqvia quintiles stl — Ssc 3/18 servizi clinici nell’ambito  dello  studio del 14.11.2018

WN29922 Responsabile Prof. Orazio Schillaci

UOC Medicina nucleare
Promotore: Roche spa; CRO: Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non prevista DDG Fondazione n. 1038
Iqvia quintiles stl — Ssc 4/18 servizi clinici nell’ambito  dello  studio del 14.11.2018

WN29922 Responsabile Prof. Orazio Schillaci

UOC Medicina nucleare.
DDG UTILIZZI1 Provvedimento per approvazione modalita | Non prevista DDG Fondazione n. 1039

utilizzo quota parte dei proventi netti derivanti
dal protocollo di Studio CCD-06235AA1-01
RS 67/15 gia conclusosi nell’ambito della
UOC Chirurgia epatobiliare e trapianti.
Responsabile  scientifico  Prof.  Giuseppe

del 14.11.2018




Tisone. Provvedimenti conseguenti

Promotore: Fujirebio Europe RS | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 1090
128/18 Studio su campioni biologici genetico DDS del 05.12.2018

415-CF  Sperimentatore  Dott.ssa  Maria

Rosaria D’Apice  UOC Laboratoeio  di

genetica medica.
Promotore: Eucare Stl; RS Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 1091
146/18 bis Studio su prodotto cosmetico FEucare del 05.12.2018

polidatica cosmetico. Sperimentatore Prof.ssa

Elena Campione UOSD Dermatologia
Promotore: Celgene Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n. 1097
Corporation; CRO: PPD Italy studio clinico ACE-536-MDS-002 Codice del 05.12.2018
stl. RS 121/18 eudraCT  2017-003190-34  Sperimentatore

Prof.ssa Maria Teresa Voso
Promotore: Fondazione GONO | Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 1112
RS 152/18 protocollo di studio no profit CARACAS del 10.12.2018

Sperimentatore  Dott. Vincenzo Formica

UOSD Oncologia
Promotore: Fondazione Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 1124
GIMEMA Franco mandelli Protocollo di Studio no profit “LAL2317” del 14.12.2018
onlus R.S. 49/18 Sperimentatore Dott.ssa Maria Ilaria Del

Principe. UOSD Patologie mieloproliferative
Promotore: Abb Vie S.r.l. R.S. Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non prevista DDG Fondazione n. 1133
86/18 Protocollo di Studio clinico M14-433 Codice del 14.12.2018

EudraCT  2017-001240-35 Sperimentatore

Prof. Giovanni Monteleone uoC

Gastroenterologia
Promotore: Genentech Inc; Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non prevista DDG Fondazione n. 1169

CRO: IQVia Quintiles Stl

servizi  clinici nell’lambito  dello  studio
“GN39763” Responsabile Prof. Orazio
Schillaci UOC Medicina Nucleare — Centro di
sperimentazione Policlinico Umberto 1.

del 21.12.2018




Promotore: Genentech Inc;
CRO: IQVia Quintiles Sl

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello studio
“GN39763” Responsabile Prof. Orazio
Schillaci UOC Medicina Nucleare — Centro di
sperimentazione Fatebenefratelli

Non prevista

DDG Fondazione n. 1170
del 21.12.2018

Promotore: Eli Lilly Italia Spa —
RS 158/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio clinico “I6T-MC-AMA]J” Codice
eudraCT: 2017-..3286-10 Sperimentatore Prof.
Luca Bianchi UOSD Dermatologia

Non prevista

DDG Fondazione n. 1171
del 21.12.2018

Promotore: Janssen- Cilag spa
RS 125/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale “54179060CLL4013”
Sperimentatore Prof. Giovanni Del Poeta
UOSD Malattie Linfoproliferative.

Non prevista

DDG Fondazione n. 1172
del 21.12.2018

Promotore: Fondazione Gimema
Franco mandelli onlus — RS
161/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale no profit “GIMEMA
LLC1718” Sperimentatore Prof. Giovanni Del
Poeta UOSD Malattie Linfoproliferative.

Non prevista

DDG Fondazione n. 1173
del 21.12.2018

Promotore: Omikron Italia S.tr.l.
-R.S.155/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio interventistico su Alimento a

Fini Speciali (AFMS) NEUQOL2018 —
Sperimentatore Prof. Gianluca Manni -
Programma Aziendale Trattamento del
Glaucoma.

Non prevista

DDG Fondazione n.13 del
16.01.2019

Promotore: Fondazione
GIMEMA -Franco Mandelli
Onlus. R.S. 10/17

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio no profit CML1415
Sperimentatore Prof.ssa Maria Cantonetti
U.O.S.D. Patologie linfoproliferative.

Non prevista

DDG Fondazione n.35 del
23/01/2019

Promotore: Roche S.p.A; CRO:
IQVIA RDS Italy S.r.1. SSC
10/18

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello studio
GO40241 - Responsabile Prof. Orazio
Schillaci - U.O.C. Medicina Nucleare -Centro
di sperimentazione: Unita di Ricerca di
Oncologia — Unita Campus Biomedico.

Non prevista

DDG Fondazione n.36 del
23/01/2019




Promotore (no profit):
Dipartimento di Biotecnologie e
Scienze per la Salute, Universita
degli Studi di Torino R.S.
159/18

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio no profit "Real MM"
Sperimentatore Prof.ssa Maria Cantonetti —
U.O.S.D. Patologie linfoproliferative.

Non prevista

DDG Fondazione n.86 del
07/02/2019

Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n.87 del
Fondazione Italiana Linfomi Protocollo di Studio osservazionale no profit 07/02/2019
Onlus. R.S. 163/18 FIL_ELDHL Sperimentatore Prof.ssa Maria

Cantonetti - U.O.S.D. Patologie

linfoproliferative -
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n.88 del
Universita di Firenze Protocollo di Studio osservazionale no profit 07/02/2019

Dipartimento di Neurofarba R.S.

RIFS

143/18 Sperimentatore Prof.ssa Marina Diomedi

U.O.S.D. Stroke Unit.
Promotore: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n.137
GlaxoSmithKline S.p.A.; Studio Osservazionale 204878 - del 22/02/2019

CRO: Opis S.r.l. - R.S. 148/18"

Sperimentatore Prof. Pasquale Sordillo
U.O.C. Malattie Infettive.

Promotore (no profit):
Universita degli studi di Roma
"La Sapienza"- R.S. 208/18

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio no profit 21406 AIRC
Sperimentatore Prof. Francesco Lo Coco —
U.O.C. Diagnostica avanzata oncoematologica

Non prevista

DDG Fondazione n.140
del 22/02/2019

Promotore: Merck KgaA; CRO:
Parexel International (IRL)
Limited; R.S. 109/18

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio Clinico MS700568_0021;
Sperimentatore - Dott.ssa Girolama
Alessandra Marfia - U.O.S.D. Sclerosi
Multipla.

Non prevista

DDG Fondazione n.187
del 01/03/2019

Promotore: Celgene
International II SARL - CRO:
PPD Italy S.r.l. - R.S. 201/18.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico CC-10004-PSOR-020 (Codice
EudraCT: 2018-002850-58) - Sperimentatore
Prof. Luca Bianchi - U.O.S.D. Dermatologia.

Non prevista

DDG Fondazione n.188
del 01/03/2019




Promotore: Roche S.p.A. -

Provvedimento per autorizzazione avvio dello

Non prevista

DDG Fondazione n.189

CRO: IQVIA RDS Italy Stl - R.S | Studio clinico GR40398 RHINE del 01/03/2019
(Codice EudraCT 2017-005105-12) -
Sperimentatore Prof. Federico Ricci - Unit
Patologie Croniche Degenerative Oftalmiche.
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n.232

Universita degli Studi di Torino
Facolta di Medicina e Chirurgia.
R.S17/19

Protocollo di Studio osservazionale no profit
RALAR Sperimentatore Prof. Giuseppe Sica
U.O.S8.D. Chirurgia mininvasiva.

del 15/03/2019

Promotore (no profit):
Fondazione Gimema Franco
Mandelli Onlus. R.S.8/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio osservazionale no profit
AMIL1617 Sperimentatore Dott.ssa Maria

Ilaria Del Principe U.O.S.D. Patologie
mieloproliferative

Non Prevista

DDG Fondazione n.233
del 15/03/2019

Progetto R.S. 57/18

Provvedimento per stipula Protocollo d’intesa
tra la Fondazione Santa Lucia e 1a Fondazione
PTV per la realizzazione del Progetto di
ricerca finalizzata del Ministero della Salute.
Sperimentatore Dott. Riccardo ITundusi -
UOC Ortopedia e Traumatologia.

Capofila Fondazione Santa Lucia

Non Prevista

DDG Fondazione n.254
del 22/03/2019

Promotore: AbbVie S.r.l.; R.S.
202/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico M16-045 (Codice EudraCT
2017-005125-20) - Sperimentatore Prof. Luca
Bianchi - U.O.S.D. Dermatologia.

Non Prevista

DDG Fondazione n.261
del 26/03/2019

Promotore: Chengdu Kanghong
Biotechnology Co.Ltd
CRO: INC Resea

Povvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico KHB-180 (Codice

EudraCT 2017-004826-14) - Sperimentatore
Prof. Federico Ricci- Unit -Patologie Croniche
Degenerative Oftalmiche.

Non Prevista

DDG Fondazione n.285
del 28/03/2019

Promotore: Biogen Idec
Research Ltd; CRO: IQVIA
RDS Italy S.r.l. - R.S. 157/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico 252LLH301 - Sperimentatore
Prof.ssa Marina Diomedi - U.O.8.D. Stroke
Unit.

Non Prevista

DDG Fondazione n.286
del 28/03/2019




- Promotore: Fidia Farmaceutici | Provvedimento per autorizzazione avvio del Non Prevista DDG Fondazione n.287
S.p.A; CRO: LB Research S.r.1; Protocollo di Studio Clinico EQ06.17.01; del 28/03/2019
R.S. 173/18 Spetimentatore:Prof. Calogero Foti —

Programma A Fisiatria.
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n.300
Fondazione Melanoma Onlus; protocollo di Studio osservazionale no profit del 01/04/2019
R.S.31/19 NIVO-COLLECT Sperimentatore Prof. Luca

Bianchi —

U.O.S8.D. Dermatologia.
Promotore (no profit) Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n.301
Fondazione Aviralia Onlus Protocollo di Studio no profit "Valutazione del 01/04/2019
R.S.18/19 preliminare di un sistema diagnostico su

piattaforma NGS versus il sistema Sanger, per

la determinazione della farmacoresistenza del

virus HIV-1"

Sperimentatore Prof. Massimo Andreoni

UOC Malattie Infettive.
Promotore (no profit): Azienda | Provvedimento per autorizzazione avvio del Non Prevista DDG Fondazione n.312
Ospedaliera Universitaria Protocollo di Studio osservazionale no profit del 08/04/2019

integrata di Verona RS 30/19

RIDMF Sperimentatore Prof. Antonio Pisani
U.O.S.D. Attivita ambulatoriale D.H.PAC e
PDTA.

Promotore: UCB BIOPHARMA

Provvedimento per autorizzazione avvio dello

Non prevista

DDG Fondazione n.313

SPRL - CRO: Parexel Studio clinico EP0091 (Codice EudraCT del 08/04/2019
International S.r.l. - R.S. 185/18" | 2017-003200-48) - Sperimentatore Prof.

Nicola Biagio Mercuri

U.O.C. Neurologia
Promotore: Becton Dickinson Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n.314
Biosciences Italia S.p.A; R.S. Studio clinico LAM BD-PTV - del 08/04/2019

197/18

Sperimentatore Prof. Francesco Buccisano -
Programma Clinico Tipo B Terapie Avanzate
della Leucemia Mieloide Acuta.




Promotore:Galapagos NV R.S.
207/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio clinico "SIK-2018 GALAPAGOS" -
Sperimentatore Prof. Giovanni Monteleone-
UOC Gastreoenterologia.

Non prevista

DDG Fondazione n.316
del 08/04/2019

Promotore: Eli Lilly and
Company; CRO: IQVIA Sarl -
R.S. 66/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico I4T-MC-JVDD -
Sperimentatore Prof. Mario Roselli —
U.O.8.D. Oncologia.

Non prevista

DDG Fondazione n. 326
del 15/04/2019

Promotore: Novartis Farma Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n.328
S.p.A,; CRO: Opis S.t.l. — Studio Osservazionale su farmaci DEL 16/04/2019
R.S.188/18 (retrospettivo) CRTH258AIT01 EAGLE -

Sperimentatore Prof. Federico Ricci - Unit

Patologie Croniche Degenerative Oftalmiche.
Promotore: Celgene Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n.361

International Satl ; CRO: PSI
CRO Italy S.r.l. - R.S. 135/18

Studio clinico RPC01-3203 (Codice EudraCT
2017-004294-14) - Sperimentatore Prof.
Giovanni Monteleone - U.O.C.
Gastroenterologia.

DEL 16/04/2019

Promotore: Eli Lilly Italia S.p.A .
; CRO: IQVIA RDS S.rll. - R.S.
123/18

Provvedimento per autotizzazione avvio dello
Studio clinico I6T-MC-AMBG

(Codice EudraCT 2017-003238-96) -
Sperimentatore Prof. Giovanni Monteleone -
U.O.C. Gastroenterologia

Non prevista

DDG Fondazione n.362
DEL 18/04/2019

Promotore: Eli Lilly Italia S.p.A;
CRO: IQVIA RDS S.rl. - R.S.
122/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico I6T-MC-AMAN

(Codice EudraCT 2017-003229-14) -
Sperimentatore Prof. Giovanni Monteleone -
U.O.C. Gastroenterologia

Non prevista

DDG Fondazione n.363
DEL 18/04/2019




Promotore: F. Hoffmann - La Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n.365
Roche Ltd; CRO: IQVIA Ttaly Studio osservazionale su MN39889 DEL 18/04/2019
S.rl. R.S. 154/18 Sperimentatore Dr.ssa Girolama Alessandra
Marfia - U.O.S.D. Sclerosi Multipla.
Promotore (No Profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non prevista DDG Fondazione n.366
Consorzio Oncotech; protocollo di Studio no profit CABACARE DEL 18/04/2019
R.S. 151/18 Sperimentatore Prof. Mario Roselli - U.O.8.D.
Oncologia.
Promotore: AbbVie S.r.L; Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DDG Fondazione n.368

R.S. 87/18

Studio clinico M16-067 (Codice EudraCT
2016-004677-40) - Sperimentatore Prof.
Giovanni Monteleone - U.O.C.
Gastroenterologia.

del 18/04/2019

Promotore: AbbVie S.t.l;
R.S. 107/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico M16-066 (Codice EudraCT
2016-004676-22) - Sperimentatore Prof.
Giovanni Monteleone - U.O.C.
Gastroenterologia.

Non Prevista

DDG Fondazione 399 del
08/05/2019

Promotore: SALUBER S.r.1;
CRO: Farmastudio-Fast S.r.l. —
R.S.3/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico FORS15-01 - Sperimentatore
Prof. Luigi Uccioli - Unit Piede Diabetico.

Non prevista

DDG Fondazione 413 del
13/05/2019

Promotore: Janssen Cilag
International NV; R.S. 150/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico CNTO1275CRD3007
SEAVUE (Codice EudraCT 2017-004209-41)
- Sperimentatore Prof. Giovanni Monteleone -
U.O.C. Gastroenterologia.

Non prevista

DDG Fondazione 439 del
21/05/2019

Promotore (no profit): LF.O.
Istituti Fisioterapici Ospitalieri

L.R.E. IstitutoNazionale Tumori

Regina Elena. R.S. 67/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio osservazionale no profit
TDMISA- 2018

Sperimentatore Dott.ssa Maria Ilaria Del
Principe

U.O.S.D. Patologie mieloproliferative.

Non prevista

DDG Fondazione 457 del
30/05/2019




Promotore (no profit):
Fondazione Policlinico
Universitario A. Gemelli -
Universita cattolica del Sacro
Cuore; CRO: CD Pharma Group
S.r. R.S.17/18

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio osservazionale no profit
REGISTRO EE

Sperimentatore Prof. Mario Angelico

U.O.C. Epatologia.

Non prevista

DDG Fondazione 461 del
30/05/2019

Promotore: Novo Nordisk
S.p.A,; R.S.205/18.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico EX9536-4388 SELECT-
(CodiceEudraCT 2017-003380-35)
Sperimentatore Prof. Paolo Sbraccia

U.O.C. Medicina Interna -Centro Medico
dell’Obesita.

Non prevista

DDG Fondazione 468 del
30/05/2019

Promotore (no profit):
Fondazione Aviralia Onlus. R.S.
80/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio no profit Valutazione del
Test Xpert® HIV-1 VIRAL LOAD VL
(Cepheid) XC Assay per la determinazione
della viremia del virus del’HIV-1
Sperimentatore Prof. Sandro Grelli

U.O.C. Microbiologia e Virologia.

Non prevista

DDG Fondazione 470 del
30/05/2019

Promotore: Santen SAS; CRO:
Covance Caps Ltd - R.S. 23/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico 0130A01SA

Sperimentatore Prof. Gianluca Manni
Programma Aziendale Trattamento del
Glaucoma .

Non prevista

DDG Fondazione 472 del
30/05/2019

Promotore: Eli Lilly and
Company; CRO: Syneos Health
UK Limited (CRO) S.t.l. - R.S.
4/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio Osservazionale 14V-MC-B009
Sperimentatore Prof. Roberto Perricone
U.O.C. Reumatologia.

Non prevista

DDG Fondazione 473 del
30/05/2019

Promotore Abbott Diabetes
Care Ltd - R.S. 48/19.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale ADC-UK-PMS-18037
Sperimentatore prof. Davide Lauro

UOC Endocrinologia e Diabetologia

Non prevista

DDG Fondazione 505 del
06/06/2019




Promotore: Novartis Farma
S.p.A,; CRO: Opis S.rll. R.S.
107/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico CCFZ533A2201

(Codice EudraCT 2017-003607-22)
Sperimentatore Prof. Giuseppe Tisone
U.O.C. Chirurgia Epatobiliare e Trapianti

Non prevista

DDG Fondazione 507 del
06/06/2019

Promotore (no profit):
Universita degli Studi di Roma
Tor Vergata — Dipartimento di
Medicina di Sistemi

R.S. 191/17

Provvedimento per autorizzazione avvio della
Ricerca finalizzata AIFA Protocollo di Studio
no profit FARM12.PW7R_A6-DeprEpil
Sperimentatore Prof. Fabio Placidi

U.O.C. Neurologia

Non prevista

DDG Fondazione 509 del
06/06/2019

Promotore: Pfizer Inc - CRO:
Icon Plc - R.S. 183/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico B7451014 (Codice

EudraCT: 2018-000501-23)

Sperimentatore Prof. Luca Bianchi

U.O.8.D. Dermatologia

Non prevista

DDG Fondazione 537 del
14/06/2019

Promotore (no profit):
Universita degli Studi di Firenze
- Dipartimento di Scienze
Biomediche Sperimentali

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio no profit ARTO TRIAL
Sperimentatore Prof. Riccardo Santoni
U.O.C. Radioterapia

Non prevista

DDG Fondazione 558 del
26/06/2019

Promotore: Bayer s.p.A. - R.S.
5/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio Osservazionale IMPACT 19244 -
REFINE —

Sperimentatore Prof. Mario Angelico

U.O.C. Epatologia

Non prevista

DDG Fondazione 560 del
27/06/2019

Promotore (no profit): Azienda
Ospedaliero Universitaria
Careggi. R.S.93/19

Provvedimento per autotizzazione avvio del
Protocollo di Studio osservazionale no profit
MPN_sAML Sperimentatore Prof.ssa Maria
Teresa Voso

U.O.C. Diagnostica avanzata oncoematologica

Non prevista

DDG Fondazione 567 del
27/06/2019

Promotore (No Profit): ANIPIO
Societa Scientifica Nazionale
Infermieri Specialisti nel rischio
infettivo; R.S.

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio interventistico senza
farmaco no profit Sperimentatore Dott.
Alessandro Sili

Non prevista

DDG Fondazione 568 del
27/06/2019




Promotore: Celgene
International Sarl ; CRO: PSI
CRO TItaly S.r.l. - R.S. 149/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico RPC01-3204 (Codice EudraCT
2017-004295-55)

Sperimentatore Prof. Giovanni Monteleone
U.O.C. Gastroenterologia

Non prevista

DDG Fondazione 570 del
27/06/2019

Promotore (no profit): Regione
Lombardia ASST Valle Olona.
R.S. 54/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio no profit PEDIGREE
Study - Sperimentatore Dott.ssa Girolama
Alessandra Marfia U.O.S.D. Sclerosi Multipla

Non prevista

DDG Fondazione 576 del
28/06/2019

Promotore (no profit):
Universita degli Studi di Parma.
R.S. 43/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio no profit IMM-HBV
Sperimentatore Prof. Massimo Andreoni
U.O.C. Malattie Infettive

Non prevista

DDG Fondazione 577 del
28/06/2019

Promotore (no profit): Azienda
USL Toscana Centro. R.S. 44/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio no profit LIBIMET
Sperimentatore Dott. Vincenzo Formica
U.0.8.D. Oncologia

Non prevista

DDG Fondazione 578 del
28/06/2019

Promotore: UCB BIOPHARMA
SPRL - CRO: Parexel
International S.r.l. - R.S. 63/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico PS0014 (Codice EudraCT
2016-003427-30) - Sperimentatore Prof. Luca
Bianchi

U.O.8.D. Dermatologia

Non prevista

DDG Fondazione 580 del
28/06/2019

Promotore (no profit): Azienda
Ospedaliera Universitaria Pisana.
R.S.92/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio osservazionale no profit
ItalDALBA Sperimentatore Prof. Massimo
Andreoni

U.O.C. Malattie Infettive

Non prevista

DDG Fondazione 600 del
28/06/2019

Promotore: BeiGene Ltd; CRO:
IQVIA RDS Italy Stl - R.S. 1/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico BGB-A317-305 -
Sperimentatore Prof. Mario Roselli

U.O.S.D. Oncologia

Non prevista

DCS Fondazione 629 del
19/07/2019

Promotore: Incyte Corporation -
CRO: PPD Italy Stl - R.S. 73/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico INCB18424-303

(Codice EudraCT 2018-003712-45)
Sperimentatore Prof. Luca Bianchi

Non prevista

DCS Fondazione 630 del
19/07/2019




U.O.S8.D. Dermatologia

Promotore: Janssen Cilag
International NV- R.S. 10/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio CNTO1959PSA3003-COSMOS -
Codice EudraCT 2018-003214-41)
Sperimentatore Prof. Roberto Perricone
U.O.C. Reumatologia

Non prevista

DCS Fondazione 631 del
19/07/2019

Promotore: Celgene Corporation

(Promotore); CRO: PPD Italy
St1S.rl. - R.S. 34/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio CC-10004-PSA-013 - Codice EudraCT
2018-002736-26)

Sperimentatore Prof. Roberto Perricone
U.O.C. Reumatologia

Non prevista

DCS Fondazione 683 del
02/08/2019

Promotore (no profit):
Fondazione Italiana Sclerosi
Multipla Onlus FISM - R.S.
21/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio no profit BCG-RIS-01
Sperimentatore Dott.ssa Girolama Alessandra
Marfia U.O.S.D. Sclerosi Multipla

Non prevista

DCS Fondazione 684 del
02/08/2019

Promotore: AbbVie S.r.l.; R.S.
87/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico M16-046 (Codice EudraCT
2018-002264-57) Sperimentatore Prof. Luca
Bianchi

U.O.8.D. Dermatologia

Non prevista

DCS Fondazione 687 del
02/08/2019

Promotore (no profit): Azienda
Ospedaliero Universitaria di
Bologna Policlinico S.Orsola
Malpighi; R.S. 39/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio osservazionale no profit
FolLldela Sperimentatore Prof.ssa Maria
Cantonetti

U.O.S.D. Patologie linfoproliferative

Non prevista

DCS Fondazione 688 del
02/08/2019

Promotore: Roche S.p.A. -
CRO: IQVIA RDS Italy Stl -
R.S.72/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico GR40844 LUCERNE

(Codice EudraCT 2018-004042-42)
Sperimentatore Prof. Federico Ricci

Unit Patologie Croniche Degenerative
Oftalmiche

Non prevista

DCS Fondazione 689 del
02/08/2019




Promotore: Janssen Cilag
International NV; R.S. 12/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale C0168Z03
Sperimentatore Prof. Luca Bianchi

U.O.8.D. Dermatologia

Non prevista

DCS Fondazione 704 del
02/08/2019

Promotore: Celgene S.r.l.; CRO:
Medineos S U.R.L. R.S.75/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale CC-10004-PSOR-026
DARWIN - Sperimentatore Prof. Luca
Bianchi

U.O.S8.D. Dermatologia

Non prevista

DCS Fondazione 725 del
06/08/2019

Promotore: Novartis Farma
S.p.A. - CRO: Opis S.r.l. - R.S

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico CRTH258C2301

(Codice EudraCT 2018-001842-33)
Sperimentatore Prof. Federico Ricci

Unit Patologie Croniche Degenerative
Oftalmiche

Non prevista

DCS Fondazione 733 del
07/08/2019

Promotore (no profit):
Fondazione Santa Lucia istituto
di Ricovero e Cura a Carattere
Scientifico. R.S. 125/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio no profit GR-2018-
12365529

Sperimentatore Prof.ssa Maria Teresa Voso
U.O.C. Diagnostica avanzata oncoematologica

Non prevista

DCS Fondazione 748 del
06/09/2019

Promotore (no profit): IFO-IRE
Istituto Nazionale Tumori
Regina Elena; R.S. 108/19.

Oggetto: provvedimento per autorizzazione
avvio del protocollo di Studio osservazionale
no profit “Facilitatori e/o bartiere all’accesso
al supporto psicologico in pazienti oncologici:
uno studio multicentrico”

Sperimentatore Prof. Mario Roselli

U.O.S8.D. Oncologia

Non prevista

DCS Fondazione 749 del
06/09/2019

Promotore: Novartis Farma
S.p.A. - CRO: Opis S.r.l; R.S.
59/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico CAIN457M2302 (Codice
EudraCT 2018-002062-39) - Sperimentatore
Prof. Luca Bianchi U.O.S.D. Dermatologia

Non prevista

DCS Fondazione 765 del
19/09/2019




Promotore: Novartis Farma
S.p.A. - CRO: Opis S.tr.ll. - R.S.
59/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico CHDM201A2101

(Codice EudraCT 2018-003107-19) -
Sperimentatore Prof. Adriano Venditti -
U.O.S.D. Patologie Mieloproliferative

Non prevista

DCS Fondazione 766 del
19/09/2019

Promotore: Fujirebio Europe
R.S. 122/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio su campioni biologici genetici DDS
415-CF - Sperimentatore Dr.ssa Maria Rosaria
D’Apice

U.O.C. Laboratorio di Genetica Medica

Non prevista

DCS Fondazione 768 del
19/09/2019

Promotore: Chiesi Farmaceutici
S.p.A.; CRO: Exom Group S

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio Osservazionale prospettico su farmaci
DFIDM-1802 TRITRIAL - Sperimentatore
Prof.ssa Paola Rogliani - U.O.C. Malattie
dell’Apparato Respiratorio

Non prevista

DCS Fondazione 771 del
19/09/2019

Promotore: Impax Laboratories | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DCS Fondazione 790 del
LLC - CRO: Syneos Health UK | Studio clinico IPX203-B16-02 25/09/2019
Limited - R.S. 37/19 (Codice EudraCT 2018-002233-37)

Sperimentatore Prof. Alessandro Stefani

U.O.S.D. Parkinson
Promotore: Phortola Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DCS Fondazione 792 del
Pharmaceuticals, Inc; CRO: Studio clinico 18-513 25/09/2019
Confidence Pharmaceuticals Sperimentatore Prof.ssa Marina Diomedi
Research - R.S. 60/19 U.O.S.D. Stroke Unit
Promotore: Eli Lilly and Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DCS Fondazione 793 del
Company Limited - CRO: Studio clinico ION-MC-FCAB 25/09/2019
IQVIA RDS Italy S.r.1; R.S. (Codice EudraCT 2018-002401-56)
114/19 Sperimentatore Prof. Luca Bianchi

U.O.8.D. Dermatologia
Promotore: Zambon S.p.A. - Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non prevista DCS Fondazione 799 del
CRO: Opis S.t.l. - R.S 128/19 Studio microbiologico SURF - 25/09/2019

Sperimentatore: Dr.ssa Carla Fontana
Unit Appropriatezza Prescrittiva Interna -
Analisi Microbiologica




Promotore: MSD Italia S.r.l. -
CRO: Phidealive S.t.l. - R.S.
85/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico MK-8228-040 (Codice
EudraCT 2018-001038-17)

Sperimentatore Prof. William Arcese

U.O.C. Trapianto Cellule Staminali

Non prevista

DCS Fondazione 800 del
25/09/2019

Promotore: Sanofi-Aventis
Group; CRO: IQVIA RDS
Switzerland Sarl R.S. 66/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale OBS15990 -
Sperimentatore Prof. Luca Bianchi

U.O.S8.D. Dermatologia

Non prevista

DCS Fondazione 801 del
25/09/2019

Promotore (no profit):
Fondazione Policlinico
Universitario A. Gemelli IRCCS
Universita Cattolica del Sacro
Cuore. R.S. 147/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio osservazionale no profit
dal titolo "Analisi dei modelli di presa in
carico e gestione del paziente affetto da fibrosi
polmonare idiopatica".

Sperimentatore Prof.ssa Paola Rogliani
U.O.C. Malattie Apparato respiratorio.

Non prevista

DCS Fondazione 804 del
25/09/2019

Fondazione Gimema Franco
Mandelli Onlus. R.S.137/

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio osservazionale no profit
GIMEMA LLC1618 Sperimentatore Prof.

Giovanni Del Poeta U.O.S.D. Patologie
linfoproliferative

Non prevista

DCS Fondazione 805 del
25/09/2019

Promotore (no profit):
Fondazione Policlinico
Universitario Agostino Gemelli
IRCCS. R.S.

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio osservazionale no profit
LIVE Sperimentatore Prof. Massimo Claudio
Fantini - U.O.C. Gastroenterologia

Non prevista

DCS Fondazione 806 del
25/09/2019

Promotore: AROG
Pharmaceuticals INC - R.S.
62/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico ARO-013 (Codice

EudraCT 2017-001600-29)

Sperimentatore Prof. Adriano Venditti
U.O.8.D. Patologie Mieloproliferative

Non prevista

DCS Fondazione 858 del
18/10/2019

Promotore: Celgene
Corporation; CRO: PPD Italy
S.r.l. - R.S.35/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico CC-10004-PPSO-003 (Codice
EudraCT 2018-002918-12) - Sperimentatore
Prof. Luca Bianchi - U.O.S.D. Dermatologia

Non prevista

DCS Fondazione 859 del
18/10/2019




Promotore (no profit):

Fondazione Gimema Franco
Mandelli On

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio osservazionale no profit
GIMEMA LAL2217 - Sperimentatore
Dott.ssa Maria Ilaria Del Principe U.O.S.D.
Patologie mieloproliferative

Non prevista

DCS Fondazione 879 del
23/10/2019

Promotore (No Profit): Gruppo
Oncologico Italiano di Ricerca
Clinica GOIRC; R.S. 74/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio no profit GOIRC-05-
2018

Sperimentatore Prof. Mario Roselli
U.0.8.D. Oncologia

Non prevista

DCS Fondazione 883 del
23/10/2019

Promotore (no profit):
Universita degli Studi di Roma
Tor Vergat

Provvedimento per autorizzazione avvio della
Ricerca finalizzata AIFA Protocollo

di Studio no profit FARM12.PW7R_A6-
DeprEpil Sperimentatore Prof. Nicola Biagio
Mercuri

U.O.C. Neurologia

Non prevista

DCS Fondazione 884 del
23/10/2019

Promotore: BIAL-Portela & Ca -
CRO: IQVIA Ltd - R.S. 90/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio Osservazionale su farmaci
BIA-91067-402

Sperimentatore Prof. Alessandro Stefani
U.O.8.D. Parkinson

Non prevista

DCS Fondazione 885 del
23/10/2019

Promotore: Avanir
Pharmaceuticals Inc - CRO:
PRA Ttaly S.r.l. - R.S. 36/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico 17-AVP-786-305

(Codice EudraCT 2017-001339-38) -
Sperimentatore Prof. Alessandro Martorana

Non prevista

DCS Fondazione 886 del
23/10/2019

Promotore: Novartis Farma
S.p.A. - CRO: Opis S.r.l. —
R.S.112/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico CMBG453B12201

(Codice EudraCT 2017-001600-29)
Sperimentatore Dr. Luca Maurillo

U.O.8.D. Patologie Mieloproliferative

Non prevista

DCS Fondazione 923 del
20/11/2019

Promotore: Janssen-Cilag
International NV- R.S. 88/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico 54767414MMY2065

(Codice EudraCT 2018-004185-34)
Sperimentatore Prof.ssa Maria Cantonetti
U.O.S.D. Patologie Linfoproliferative

Non previsto

DCS Fondazione 924 del
20/11/2019




Promotore: Novo Nordisk
S.p.A. - R.S. 115/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico EX9924-4473 (Codice
EudraCT 2018-003141-42) - Sperimentatore
Prof. Davide Lauro -

U.O.C. Endocrinologia e Diabetologia

Non previsto

DCS Fondazione 925 del
20/11/2019

Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DCS Fondazione 937 del
Fondazione Gimema Franco Protocollo di Studio osservazionale no profit 22/11/2019
Mandelli Onlus. GIMEMA-EORTC 1621-QLG-LG -
R.S. 76/19 Sperimentatore Dott. Luca Maurillo

U.O.S.D. Patologie mieloproliferative
Promotore: Pfizer Inc; CRO: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DCS Fondazione 939 del
InVentiv Health Italy S.r.]. — Studio clinico C3291037 (Codice EudraCT 22/11/2019
R.S. 11/19 2018-001043-31) -

Sperimentatore Prof. Luca Bianchi

U.O.8.D. Dermatologia
Promotore (no profit):Istituto Studio Osservazionale No Profit: Studio Non previsto DCS Fondazione 940 del
Scientifico Romagnolo per lo Osservazionale Italiano sul trattamento dei 22/11/2019

studio e la cura dei tumori IRST
IRCCS - R.S. 107/19

Pazienti con leucemia linfoblastica acuta con
immunoconiugati anti-CD22 - IRST204.03 -
Sperimentatore Prof. Adriano Venditti -
U.O.8.D. Patologie Mieloproliferative

Promotore: AbbVie S.r.l;
R.S.170/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale retrospettivo H19-473 -
Sperimentatore Luca Maurillo - U.O.8.D.
Patologie Mieloproliferative

Non previsto

DCS Fondazione 941 del
22/11/2019

Promotore: Zambon S.p.A. —
CRO: PPD Italy S.r.l. —
R.S.103/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico Z7219M01 (Codice EudraCT
2017-002426-20) Sperimentatore Prof.
Alessandro Stefani

U.O.8.D. Parkinson

Non previsto

DCS Fondazione 942 del
22/11/2019

Promotore: Avanir
Pharmaceuticals Inc - CRO:
PRA Italy S.r.l. —

R.S. 45/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico 15-AVP-786-303 - (Codice
EudraCT 2017-002455-29) Sperimentatore
Prof. Alessandro Martorana - U.O.S.D.
Demenze

Non previsto

DCS Fondazione 943 del
22/11/2019




Promotore: BeiGene. —
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l. —
R.S. 184/18

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico BGB-3111-214 - (Codice
EudraCT 2018-001284-24) - Sperimentatore
Prof. Giovanni Del Poeta

U.O.S.D. Patologie Linfoproliferative

Non previsto

DCS Fondazione 944 del
22/11/2019

Promotore: Pfizer Inc; CRO: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DCS Fondazione 948 del
InVentiv Health Italy S.r.1. — Studio clinico B1371019 (Codice EudraCT 22/11/2019
R.S. 136/19 2017-002822-19) Sperimentatore Prof.
Adriano Venditti
U.O.S.D. Patologie Mieloproliferative
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DCS Fondazione 989 del
Dipartimento di Scienze mediche | protocollo di Studio osservazionale no profit 28/11/2019
e chirurgiche (DIMEC), Alma EFfAECT Sperimentatore Prof. Massimo
Mater- Universita di Bologna — | Andreoni
R.S. 180/19 U.O.C. Malattie Infettive
Promotore: UCB Biopharma Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DCS Fondazione 990 del
SPRL -CRO: Parexel Studio clinico EP0093 (Codice EudraCT 28/11/2019

International S.r.l. - R.S. 104/19

2017-003241-20)
Sperimentatore Prof. Nicola Biagio Mercuri
U.O.C. Neurologia

Promotore: Daiichi Sankyo Inc;
CRO: IQVIA RDS Italy Stl —
R.S. 38/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico DS8201-A-U303 -
Sperimentatore Dr.ssa Ilaria Portarena
U.O.S.D. Oncologia

Non previsto

DCS Fondazione 991 del
28/11/2019

Promotore: Sanofi S.p.A. - R.S. | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DCS Fondazione 992 del
89/19 Studio clinico EFC15804-1802 BOREAS - 28/11/2019
Sperimentatore Prof.ssa Paola Rogliani
U.O.C. Malattie dell’Apparato Respiratorio
Promotore: Eli Lilly and Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DCS Fondazione 996 del
Company Limited - CRO: Studio clinico I6T-MC-AMAH 29/11/2019

IQVIA RDS Italy S.r.l; R.S.
154/19

(Codice EudraCT 2017-003299-30) -
Sperimentatore Prof. Luca Bianchi - U.O.S.D.
Dermatologia -




Promotore (no profit): Ministero
della Salute, Regione Lazio,
Toscana e Lombardia

Provvedimento per autorizzazione Progetto di
Ricerca Finalizzata Cod. Progetto: NET-2018-
12365935 -

Sperimentatore Prof.ssa Maria Teresa Voso
U.O.C. Diagnostica avanzata oncoematologica

Non previsto

DCS Fondazione 1006 del
05/12/2019

Promotore (No Profit):
Universita degli Studi di Roma
Tor Vergata - R.S.96/18

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio no profit MetMyD TRS-
2016-00000980 —

Sperimentatore Prof. Roberto Massa

U.O.C. Neurologia

Non previsto

DCS Fondazione 1036 del
13/12/2019

Promotore: Roche SpA -
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l.
Ssc 2/19

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello studio
“MI141118”

Responsabile Prof. Orazio Schillaci

U.O.C. Medicina Nucleare

Non previsto

DCS Fondazione 1049 del
23/12/2019

Promotore: Eli Lilly and
Company
R.S.152/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico 14V-MC-JAJA Sperimentatore
Prof. Roberto Perricone U.O.C. Reumatologia

Non previsto

DCS Fondazione 1085 del
31/12/2019

Promotore: Roche SpA -
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l.
R.S. 195/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico MLL41215 URBAN -
Sperimentatore Prof.ssa Maria Cantonetti -
U.O.S8.D. Patologie Linfoproliferative

Non previsto

DCS Fondazione 1086 del
31/12/2019

Promotore (no profit): Gruppo
Italiano Studio Early Arthritis
R.S. 196/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio osservazionale no profit
NCT01543594 Progetto GISEA -
Sperimentatore Prof. Roberto Perricone -
U.O.C. Reumatologia.

Non previsto

DCS Fondazione 13 del
09/01/2020

Promotore (no profit): Istituto
Superiore di Sanita
R.S. 183/19

Provvedimento per autotizzazione avvio del
protocollo di Studio osservazionale no profit
PITER HBV/HDYV Spetimentatore Dott.
Leonardo Baiocchi

U.O.C. Epatologia

Non Previsto

DCS Fondazione 14 del
09/01/2020




Promotore (no profit):
Dipartimento di Medicina
traslazionale e di precisione
dell’Universita degli Studi di
Roma “La Sapienza”

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio osservazionale no profit
dal titolo "La relazione della sarcopenia e la
miosteatosi con la storia naturale della cirrosi"
Sperimentatore Dott.ssa Ilaria Lenci

Non Previsto

DCS Fondazione 15 del
09/01/2020

R.S.169/19 U.O.C. Epatologia

Promotore (no profit): Ospedale | Provvedimento per autorizzazione avvio del Non Previsto DCS Fondazione 16 del
Sant’Eugenio ASL Roma 2. protocollo di Studio osservazionale no profit 09/01/2020

R.S. 181/19 IISR-2018-102456 Sperimentatore Prof.ssa

Maria Cantonetti
U.O.S.D. Patologie linfoproliferative

Promotore: L.eo Pharma S.p.A.
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l
R.S. 178/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale LION-NIS-
ENSTILAR-1473

Sperimentatore Prof. Luca Bianchi

U.O.S8.D. Dermatologia

Non previsto

DCS Fondazione 20 del
10/01/2020

Promotore: AstraZeneca S.p.A.
CRO: Medineos S.U.R.L.
R.S. 182/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale ANANKE
Sperimentatore Prof.ssa Paola Rogliani
U.O.C. Malattie Apparato Respiratorio

Non Previsto

DCS Fondazione 21 del
10/01/2020

Promotore: Galecto Biotech AB
CRO: Syneos Health Italy S.r.l.
R.S. 113/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio clinico GALACTIC-1

Sperimentatore Prof.ssa Paola Rogliani
U.O.C. Malattie Apparato Respiratorio

Non Previsto

DCS Fondazione 22 del
10/01/2020

Promotore (no profit):

Provvedimento per autotizzazione avvio del

Non Previsto

DCS Fondazione 23 del

Fondazione IRCCS Policlinico Protocollo di Studio no profit 10/01/2020
San Matteo di Pavia. PREDESTINATION Sperimentatore Prof.
R.S. 69/19. Francesco Romeo
U.O.C. Cardiologia
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non Previsto DCS Fondazione 24 del
Dipartimento di Medicina Protocollo di Studio Osservazionale no profit 10/01/2020

Sperimentale e Clinica -
Universita degli Studi di Firenze
R.S.171/19

MYNERVA Sperimentatore Prof.ssa Maria
Teresa Voso
U.O.C. Diagnostica avanzata oncoematologica




Promotore (no profit): Istituto

Provvedimento per autorizzazione avvio del

Non Previsto

DCS Fondazione 25 del

Scientifico Romagnolo per lo protocollo di studio osservazionale no profit 10/01/2020
Studio e la Cura dei Tumori S.r.l. | IRST204.04
R.S.212/19 Spetimentatore: Dott. Luca Mautillo
U.O.8.D. Patologie mieloproliferative
Promotore: CSL Behring LL.C - | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non Previsto DCS Fondazione 28 del
CRO: Covance Caps Ltd Studio clinico CSLL112_3001 10/01/2020

R.S. 22/19

(Codice EudraCT 2017-000996-98)
Sperimentatore Prof. Francesco Romeo
U.O.C. Cardiologia

Promotore: Eli Lilly and
Company CRO: UBC Late
Stage Ltd;

R.S. 179/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale I11F-MC-B007
Sperimentatore Prof. Luca Bianchi

U.O.8.D. Dermatologia

Non Previsto

DCS Fondazione 29 del
10/01/2020

Promotore (no profit): IFO —

Istituto Dermatologico San
Gallicano. R.S. 198/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio osservazionale no profit
“ApPso” Sperimentatore Prof. Luca Bianchi
U.O.8.D. Dermatologia

Non previsto

DCS Fondazione 93 del
31/01/2020

Promotore (no profit):
Fondazione Luigi Maria Monti —

Istituto Dermopatico
dell’Immacolata IDI- IRCCS

Provvedimento per autorizzazione Protocollo
d’intesa per la realizzazione del Progetto di
Ricerca Finalizzata 2016 RF-2016-02362541
"Studio multicentrico, interventistico, a
braccio singolo, Fase IV su specifici profili
metabolici e genomici come predittori
dell’efficacia della nicotinamide nella
prevenzione del carcinoma a cellule squamose
cutanee”

Sperimentatore: Prof.ssa Elena Campione

Non previsto

DCS Fondazione 129 del
06/02/2020

Promotore (no profit): Istituto
Clinico Humanitas
R.S. 136/19

Provvedimento per autotizzazione avvio del
protocollo di studio osservazionale no profit
"IMDAT". Sperimentatore Dr.ssa Girolama
Alessandra Marfia UOSD Sclerosi Multipla.

Non previsto

DCS Fondazione 143 del
21/02/2020




Promotore: AbbVie S.r.l.
(Promotore)
R.S. 102/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico M16-011 - Sperimentatore
Prof. Roberto Perticone - U.O.C.
Reumatologia

Non previsto

DCS Fondazione 153 del
21/02/2020

Promotore: Gilead Sciences
Europe Ltd; CRO: Icon Clinical
Research Limited S.t.L

R.S. 159/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale GS-EU-380- 4472
Sperimentatore Prof. Massimo Andreoni
U.O.C. Malattie Infettive -

Non previsto

DCS Fondazione 154 del
21/02/2020

Promotore:J ANSSEN-CILAG
S.P.A.- Centro di
Sperimentazione: Policlinico
Universitario Campus Biomedico
di Roma (Prof. Daniele Santini) -
Ssc 3/19

Accordo di servizi clinici nell'ambito dello
studio MAGNITUDE Niraparib
"64091742PCR3001" Responsabile Prof.
Orazio Schillaci

UOC Medicina Nucleare

Non previsto

DCS Fondazione 159 del
21/02/2020

Promotore (no profit):
Fondazione GISCAD per la
ricerca dei tumoti.

RS 157/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio no profit

"DISTINCTIVE Study" Sperimentatore Dott.

Vincenzo Formica
U.O.S8.D. Oncologia.

Non previsto

DCS Fondazione 198 del
02/03/2020

Promotore: Fondazione
GIMEMA Franco Mandelli
Onlus;

R.S.179/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “GIMEMA APL0618”
- Sperimentatore Prof.ssa Maria Teresa Voso
U.O.C. Diagnostica Avanzata
Oncoematologica -

Non previsto

DCS Fondazione 199 del
02/03/2020

Promotore: CERENOVUS Ing;
R.S.210/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “STERLING”
Sperimentatore Dr. Valerio Da Ros
U.O.S8.D. Radiologia Interventistica

Non previsto

DCS Fondazione 248 del
13/03/2020

Promotore no profit Fondazione
Gimema Franco Mandelli Onlus.
R.S. 238/19

Provvedimento per autorizzazione avvio
protocollo di studio no profit "GIMEMA
AML1819" Sperimentatore Prof. Adriano
Venditti.

UOSD Patologie mieloproliferative

Non previsto

DCS Fondazione 501
del 25/06/2020




Promotore: Impax Laboratories

Provvedimento per autorizzazione avvio dello

Non previsto

DCS Fondazione

LLC Studio clinico “IPX203-B16-03” (Codice 504/2020

CRO: Syneos Health UK EudraCT 2018-002234-21). Sperimentatore del 25/06/2020

Limited Prof. Alessandro Stefani

R.S. 177/19 U.O.S8.D. Parkinson

Promotore: AbbVie S.r.L Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DCS Fondazione

R.S. 248/19 Studio clinico “H19-683 CHOICE” - 505/2020
Sperimentatore Prof. Giovanni Del Poeta - del 25/06/2020
U.O.S.D. Patologie Linfoproliferative

Promotore no profit: IRCCS Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DCS Fondazione

Policlinico San Donato protocollo di studio osservazionale no profit 506/2020

RS 200/19 "report study" DEL 25/06/2020

Sperimentatore Prof.ssa Valeria Cammalleri
UOC Cardiologia

Promotore: Syneos Health Italy

Accordo di service TRx-237-039 (Centro di

Non Previsto

DCS Fondazione

Ssc.5.20 sperimentazione:IRCCS Santa Lucia- 507,/2020
sperimentatore Dr. Gianfranco Spalletta)- DEL 25/06/2020
Responsabile Service —
Prof. Orazio Schillaci — UOC Medicina
Nucleare
Promotore: TauRx Therapeutics | Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non Previsto DCS Fondazione
Ltd (Promotore) — Syneos servizi clinici nell’ambito dello studio TRx- 508/2020
Health Italy S.r.l. (CRO) 237-039 - Responsabile Prof. Orazio Schillaci DEL 25/06/2020

Ssc 3.20

- U.O.C. Medicina Nucleare —; - Centro di
sperimentazione: Ospedale San Giovanni
Calibita Fatebenefratelli (Prof. Emanuele
Cassetta)

Promotore: Celgene Corporation
CRO: PPD Italy S.r.1;
R.S. 86/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “ACE-536-LTFU-001" -
Sperimentatore Prof.ssa Maria Teresa Voso
U.O.C. Diagnostica Avanzata
Oncoematologica

Non Previsto

DCS Fondazione
509/2020
DEL 25/06/2020




Promotore: Regeneron
Pharmaceutical Inc.

(Promotore), Syneos Health Italy
S.r.l. (CRO)

Ssc 4.20

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello studio R1979-
ONC-1625 - Responsabile Prof. Orazio
Schillaci - U.O.C. Medicina Nucleare —; -
Centro di sperimentazione: Azienda
Ospedaliera San Camillo Forlanini
Pad.Cesalpino

(Prof. Luigi Rigacci)

Non Previsto

DCS Fondazione
510/2020
DEL 25/06/2020

Promotore: EISAI Ltd,
WORLDWIDE Clinical Ttrials
stl (CRO)

Ssc 2.20

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello studio
BAN2401-G000-301 - Responsabile Prof.
Orazio Schillaci - U.O.C. Medicina Nucleare —
; - Centro di sperimentazione: Azienda
Ospedaliera Policlinico Umberto I Universita
La Sapienza (Prof. Carlo De Lena)

Non Previsto

DCS Fondazione
511/2020
DEL 25/06/2020

Promotore (no-Profit): Azienda
Ospedaliera Universitaria Pisana
R.S.72/20

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di studio no-Profit "TSUNAMI
Study" - Sperimentatore Prof. Massimo
Andreoni

Non Previsto

DCS Fondazione
512/2020
DEL 25/06/2020

Promotore (no profit):
Fondazione IRCCS Istituto
Nazionale dei Tumori;

R.S. 158/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio no profit “ARMANI"
Sperimentatore Dott. Vincenzo Formica
U.O.S8.D. Oncologia

Non Previsto

DCS Fondazione
513/2020
DEL 25/06/2020

Promotore (no-Profit):
SIDeMaST (societa Italiana di
Dermatologia medica, chirurgica,
estetica e di malattie
sessualmente trasmesse). R.S.
47/20

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di studio osservazionale no-profit
"PSO-BIO-COVID"

Sperimentatore Prof. Luca Bianchi

UOSD Dermatologia

Non Previsto

DCS Fondazione
515/2020
DEL 25/06/2020

Promotore: Madrigal

Pharmaceuticals, Inc
CRO: PRA TItaly S.r.L
R.S. 156/19.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “MGL-3196-11”
Sperimentatore Prof. Mario Angelico

U.O.C. Epatologia

Non Previsto

DCS Fondazione
516/2020
DEL 25/06/2020




Promotore: Theravance

Provvedimento per autorizzazione avvio dello

Non Previsto

DCS Fondazione

Biopharma Ireland Limited Studio clinico “TD-9855 (0169)” (Codice 517/2020
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l. EudraCT 2018-003289-15) - Sperimentatore DEL 25/06/2020
R.S. 155/19 Dr.ssa Camilla Rocchi
U.O.C. Neurologia
Promotore: AbbVie S.r.L; Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non Previsto DCS Fondazione
R.S.2/20 studio clinico "M19-850 (codice EudraCT 518/2020
2019-001227-12) DEL 25/06/2020
Sperimentatore Prof. Luca Bianchi -
UOSD Dermatologia
Promotore no profit Universita | Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non Previsto DCS Fondazione
degli studi di Catanzaro Magna protocollo di studio osservazionale no profit 527/2020
Graecia. "COMPARE" DEL 25/06/2020

RS 246/19. Sperimentatore Prof. Nicola Biagio Mercuri -

UOC Neurologia.
Promotore: F. Hoffamann-lLa Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non Previsto DCS Fondazione
Roche Ltd S.p.A. Studio clinico “WA40404” (Codice EudraCT 528/2020
CRO: PPD Italy S.r.l. 2018-001511-73) Spetimentatore Dr.ssa DEL 25/06/2020
R.S. 223/19 Girolama Alessandra Marfia

U.O.S8.D. Sclerosi Multipla
Promotore: Bristol Myers Squibb | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non Previsto DCS Fondazione
CRO: PRA Italy S.r.1; Studio clinico “IM011024” (Codice EudraCT 529/2020
R.S.175/19 2018-004694-27) - Sperimentatore Prof. DEL 25/06/2020

Giovanni Monteleone
U.O.C. Gastroenterologia

Promotore no profit: Universita
degli Studi di Roma Tor Vergata
Dipartimento di scienze
chirurgiche

RS 129/20

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di studio no profit "AX-CES
1.2020 Study"

Sperimentatore Dott. Gianluca Vanni
UOSD Breast Unit

Non Previsto

DCS Fondazione
568/2020
DEL 13/07/2020

Promotore: Acerta Pharma B.V.
CRO: AstraZeneca S.p.A.
R.S.90/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “ACE-ID-201" (Codice
EudraCT 2020-001644-25) - Sperimentatore
Prof. Massimo Andreoni

U.O.C. Malattie Infettive

Non Previsto

DCS Fondazione
570/2020
DEL 16/07/2020




Promotore (no profit):

Provvedimento per autorizzazione avvio del

Non Previsto

DCS Fondazione

UNICANCER- CRO: G.O.N.O. | protocollo di Studio no profit “IROCAS- 577/2020
(struttura scientifica no-profit) n%:UC-0110/1609 (Versione 4.2 del DEL 20/07/2020
R.S. 174/19. 07/05/2018)” Sperimentatore Dott. Vincenzo
Formica - U.O.S.D. Oncologia
Promotore: Woundchek Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non Previsto DCS Fondazione
Laboratories — CRO: Ippocrates | Studio su dispositivo “WOUNDCHEK” - 578/2020
Research S.r.l.; R.S. 5/20 Sperimentatore Dr.ssa Laura Giurato - Unit Del 20/07/2020
Piede Diabetico
Promotore: L.eo Pharma A/S - Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non Previsto DCS Fondazione
CRO:Medineos S.U.R.L. studio Osservazionale "BRIGHT" — 579/2020
R.S. 56/20 Sperimentatore Prof.ssa Elena Campione - Del 20/07/2020
UOSD Dermatologia
Promotore no profit: Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non Previsto DCS Fondazione
Fondazione GIMEMA Franco Protocollo di Studio no profit "MDS0519- 581,/2020
Mandelli Onlus. RS 1/20 ACROBAT" Sperimentatore Prof.ssa Maria Del 20/07/2020
Teresa Voso
Promotore: Novartis Farma Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non Previsto DCS Fondazione
S.p.A. Studio osservazionale “CAIN457AIT09” — 589/2020
CRO: Opis S.r.l. Sperimentatore Prof. Luca Bianchi - U.O.S.D. Del 20/07/2020
R.S. 214/19 Dermatologia
Promotore no profit Fondazione | Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non Previsto DCS Fondazione
Gimema Franco Mandelli Onlus | protocollo di studio no profit "AML1919" 673/2020

RS 21/20

Sperimentatore Prof. Adriano Venditti
UOSD Patologie Mieloproliferative.

Del 14/08/2020

Promotore no profit ASL Latina
UOC Diagnostica avanzata per
immagini e direzione
universitaria (Centro
coordinatore)

Provvedimento per autorizzazione protocollo
di intesa per la realizzazione del progetto di
ricerca finalizzata RF-2016-02361478
"disfunzione dell'atrio sinistro nella patogenesi
nell'ictus criptogenetico: un nuovo modello
integrato di diagnosi con risonanza magnetica
cardiovascolare e indici biochimici di
attivazione

emostatica e di attivazione endoteliale"
Sperimentatore Dott. Fabrizio Sallustio.

Non Previsto

DCS Fondazione
690/2020
Del 14/09/2020




Promotore (no profit) SIMIT-
Societa Italiana di malattie
infettive e tropicali

RS 152/20

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di studio no profit "EDOLAS"
Sperimentazione Prof. Massimo Andreoni
UOC Malattie Infettive.

Non Previsto

DCS Fondazione
696/2020
Del 18/09/2020

Promotore: Formula Center
Italia S.r.1;
R.S.165/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale "HumetryMED" —
Sperimentatore Prof.Massimo Andreoni
UOC Malattie Infettive

Non Previsto

DCS Fondazione
697/2020
Del 18/09/2020

Promotore (no profit) A.O.U. di

Provvedimento per autorizzazione avvio del

Non Previsto

DCS Fondazione

Bologna Policlinico S. Orsola protocollo di studio no profit "IRENE-1" — 707/2020
Malpighi. RS 26/19 Spetimentatore Dott.ssa Michela Benassi Del 25/09/2020
UOC Radioterapia
Promotore no profit La Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non Previsto DCS Fondazione
Fondazione Neoplasie Sangue protocollo di studio no profit "EMN20" - 708/2020
(Fonesa Onlus) Sperimentatore Prof.ssa Maria Cantonetti - Del 25/09/2020
RS 46/19 UOC Patologie linfoproliferative.
Promotore no profit: Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non Previsto DCS Fondazione
Fondazione ISTUD protocollo di studio osservazionale no profit 712/2020
RS 59/20 "Progetto DRONE" Del 25/09/2020
Sperimentatore Dott.ssa Maria Albanese
UOC Neurologia
PROMOTORE: JANSSEN Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non Previsto DCS Fondazione
CILAG SPA studio osservazionale CNTO1959PSO4013 — 713/2020
R.S.9/20 Sperimentatore PROF.LUCA BIANCHI Del 25/09/2020
UOSD DERMATOLOGIA
Promotore: NeuroDerm Ltd PROVVEDIMENTO PER Non Previsto DCS Fondazione
CRO: Syneos Health Italy s.r.l. AUTORIZZAZIONE AVVIO DELLO 714/2020
R.S. 20/20 STUDIO CLINICO "ND0612-317" Del 25/09/2020

(CODICE EudraCT: 2018-004156-37)
Sperimentatore Prof. Alessandro Stefani
UOSD PARKINSON

Promotore no profit ASL 3
Sistema sanitario Regione Liguria
RS 137/20

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di studio osservazionale no profit
"MAPSI" Sperimentatore Prof. Roberto
Perricone

Non Previsto

DCS Fondazione
719/2020
Del 25/09/2020




UOC Reumatologia.

Promotore (no profit)
Fondazione Gimema Franco
Mandelli Onlus. RS 224/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di studio no profit "GIMEMA
CLL1818" Sperimentatore prof.ssa Maria
Cantonetti

UOC Patologie linfoproliferative.

Non Previsto

DCS Fondazione
720/2020
Del 25/09/2020

Promotore: Eli Lilly and
Company R.S. 71/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “I8F-MC-GPGN” SURPASS-
CVOT (Codice EudraCT 2019-0027735-28) —
Sperimentatore Prof. Davide Lauro

U.O.C. Endocrinologia e Diabetologia

Non Previsto

DCS Fondazione
721/2020
Del 25/09/2020

Promotore: Zambon S.p.A. —
CRO: IQVIA RDS Switzerland
Sarl

R.S. 24/20

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “Z7219N04” - Sperimentatore
Prof. Alessandro Stefani - U.O.S.D. Parkinson

Non Previsto

DCS Fondazione
722/2020
Del 25/09/2020

Promotore: Novartis Farma

Provvedimento per autorizzazione avvio dello

Non Previsto

DCS Fondazione

S.p.A. CRO: Opis S.r.l. - R.S. Studio clinico “CBASICHR0031” 72472020
121/20 Sperimentatore Prof. Gianluca Manni - Del 25/09/2020
Programma Aziendale “Trattamento del
Glaucoma”
Promotore: Fidia Farmaceutici Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non Previsto DCS Fondazione
Sp.A Studio clinico “EQ06.17.01” (Codice 725/2020
CRO: LB Research S.r.l. EudraCT 2018-002003-33) - Sperimentatore Del 25/09/2020

R.S. 65/20

Prof. Umberto Tarantino -
U.O.C. Ortopedia e Traumatologia -

Promotore: AbbVie S.r.l.
R.S. 118/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “H19-940” -
Sperimentatore Prof. Luca Bianchi - U.O.S.D.
Dermatologia

Non Previsto

DCS Fondazione
767/2020
Del 14/10/2020

Promotore: Almirall S.A.
CRO: TFS Trial Form Support
S.tl.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “M-14745-42”(Codice
EudraCT 2019-002804-42) Sperimentatore

Non Previsto

DCS Fondazione
804/2020
Del 23/10/2020




R.S. 222/19

Prof. Luca Bianchi
U.O0.8.D. Dermatologia

Promotore: Alexion

Provvedimento per autorizzazione avvio dello

Non Previsto

DCS Fondazione

Pharmaceuticals, Inc. Studio clinico “ALXN1210-NMO-307" 805/2020
CRO: Syneos Health UK (Codice EudraCT 2018-001511-73) - Del 23/10/2020
Limited R.S. 54/20 Sperimentatore Dr.ssa Girolama Alessandra
Marfia U.O.S.D. Sclerosi Multipla
Promotore: Eisai L.td — CRO: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non Previsto DCS Fondazione
PPD Italy S.r.l. Studio clinico “E2007-M044-512” - 806/2020
R.S. 153/20 Sperimentatore Dr.ssa Francesca 1zzi - Del 23/10/2020
U.0.8.D. DH-PAC-PDTA
Promotore: Roche S.p.A. Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non Previsto DCS Fondazione
(Promotore) — IQVIA RDS Italy | servizi clinici nell’ambito dello studio 816/2020
S.t.l. (CRO) WN42171 - Responsabile Prof. Orazio Del 29/10/2020
Ssc 7.20 Schillaci - U.O.C. Medicina Nucleare —Centro

di sperimentazione: Ospedale Generale
S.Giovanni Calibita-Fatebenefratelli (Dott.
Emanuele Cassetta) —

Promotore: Roche S.p.A.
(Promotore) — IQVIA RDS Italy
S.r.l. (CRO)

S.sc 8.20

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello studio
WN42171 - Responsabile Prof. Orazio
Schillaci - U.O.C. Medicina Nucleare —Centro
di sperimentazione: IRCCS Fondazione Santa
Lucia (Dott. G. Spalletta)

Non Previsto

DCS Fondazione
817/2020
Del 29/10/2020

Promotore no profit Fondazione
Santa Lucia-IRCCS Bando di
ricerca finalizzata. Ministero della
salute R.F. 2018-12365509.

RS 97/19

Provvedimento per autorizzazione protocollo
d'Intesa per la realizzazione del progetto RF-
2018-12365509 "Lipidi specializzati pro-
risolutivi intesi come nuovi bio-matrcatori di
diagnosi e progressione nella malattia di
Parkinson e come terapia innovativa e sicura
in grado di modificare il decorso della
malattia: verso la risoluzione di un approccio
terapeutico personalizzato ed individuale per il

Non Previsto

DCS Fondazione
829/2020
Del 03/11/2020




paziente"
Sperimentatore Prof. Alessandro Stefani.

Promotore no profit: Universita

Provvedimento per autorizzazione avvio del

Non Previsto

DCS Fondazione

LUMSA di Roma protocollo di studio osservazionale no profit 840/2020
RS 175/20 "Benessere nelle organizzazioni sanitatie in Del 05/11/2020
relazione all'emergenza Covid-19"
Sperimentatore Prof. Mario Roselli UOSD
Oncologia
Promotore no profit: Azienda Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non Previsto DCS Fondazione
Ospedaliero Universitaria San protocollo di studio osservazionale no profit 841/2020
Luigi Gonzaga di Orbassano. RS | "Come In Trial" Del 05/11/2020

169/20.

Sperimentatore Prof. Giuseppe Sica
UOSD Chirurgia mininvasiva e dell'apparato
digerente.

Promotore no profit: Ospedale

Provvedimento per autorizzazione avvio del

Non Previsto

DCS Fondazione

San Raffaele di Milano. RS protocollo di studio no profit "FULL 842/2020
209/19. RESPONDERS" Sperimentatote Prof.ssa Del 05/11/2020
Girolama Alessandra Marfia - UOSD Sclerosi
Multipla.
Promotore: Laboratories SMB Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non Previsto DCS Fondazione
S.A. Studio clinico “ASPER-II1-19-1” (Codice 843/2020
CRO: PSI Italy S.r.l. EudraCT 2019-002408-42) - Sperimentatore Del 05/11/2020

R.S. 69/20

Prof.ssa Maria Ilaria Del Principe — U.O.8.D.
Patologie Mieloproliferative —

Promotore: Bayer AG
CRO: Parexel International Stl
R.S. 130/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “20968 PULSAR” (Codice
EudraCT 2019-003851-12) - Sperimentatore
Prof. Federico Ricci — Unit “Patologie
Croniche Degenerative Oftalmiche” -

Non Previsto

DCS Fondazione
844/2020
Del 05/11/2020

Promotore: Theravance
Biopharma Ireland Limited.
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.L
R.S. 193/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “TD-9855 (0170)” (Codice
EudraCT 2018-003941-41) Sperimentatore
Dr.ssa Camilla Rocchi

Non Previsto

DCS Fondazione
845/2020
Del 05/11/2020




U.O.C. Neurologia

Promotore no profit:

Provvedimento per autorizzazione avvio del

Non Previsto

DCS Fondazione

Fondazione Italiana Linfomi protocollo di studio no profit "FIL_DARA- 854/2020
Onlus GDP" Del 05/11/2020
RS 55/20 Sperimentatore Prof.ssa Maria Cantonetti

UOC Patologie linfoproliferative.
Promotore no profit: Universita | Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non Previsto DCS Fondazione
Campus Bio-Medico di Roma protocollo di studio osservazionale no profit 876/2020

RS 96/20

GARLIT
Sperimentatore Dott.ssa Maria Albanese.
UOC Neurologia.

Del 17/11/2020

Promotore no profit: SOD
Centro Cefalee e Farmacologia
Clinica dell’A.O.U. Careggi; RS
117/20

Provvedimento par autorizzazione avvio del
protocollo di studio osservazionale no profit
RICe Sperimentatore Dott.ssa Maria Albanese
- UOC Neurologia

Non Previsto

DCS Fondazione
877/2020
Del 17/11/2020

Promotore: Eli Lilly and
Company (Promotore) - CRO:
Syneos Health Italy S.r.l. - R.S.
23/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “I11F-MC-B009 PRO
SPIRIT” Sperimentatore Prof. Roberto
Perricone - U.O.C. Reumatologia

Non Previsto

DCS Fondazione
924/2020
Del 03/12/2020

Promotore: Amgen Inc- CRO:
Parexel International S.r.l.
R.S. 133/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio clinico 20170542 (Codice EurdaCT:
2019-002503-17)

Sperimentatore: Prof. Federico Ricci

Unit Patologie Retiniche

Non Previsto

DCS 959 del 23/12/2020

Promotore: UCB Biopharma
S.tl.
CRO: Parexel International S.r.l.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale “EP0103” -
Sperimentatore: Dott.ssa Francesca Izzi -

Non Previsto

DCS 960 del 23/12/2020

R.S. 138/20 U.0.8.D. DH-PAC-PDTA
Promotore: F. Hoffmann-la Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DCS 1020 del 30/12/2020
Roche Ltd S.p.a. studio clinico BN42082 (Codice EudraCT:

CRO: IQVIA RDS Italy S.r.L
R.S. 195/20

2020-000893-69)
Sperimentatore: Prof.ssa Girolama Alessandra




Marfia
U.O.8.D. Sclerosi Multipla

Promotore: Roche S.p.A.

CRO: IQVIA RDS Italy S.r.1.
Centro di Sperimentazione:
Ospedale S. Giovanni Calibita-
Fatebenefratelli (Dott. Emanuele
Cassetta) Ssc 9/20

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello studio
“WN29722”

Responsabile del servizio: Prof. Orazio
Schillaci

U.O.C. Medicina Nucleare

Non previsto

DCS 1021 del 30/12/2020

Promotore: AbbVie S.t.l.
R.S.95/20

Provvedimento per autorizzazione studio
osservazionale “P19-377 VALUE”
Sperimentatore: Prof. Luca Bianchi; U.O.S.D.
Dermatologia

Non previsto

DCS 1030 del 31/12/2020

Promotore: Almirall S.A.
CRO: Consorzio per valutazioni

biologiche e Farmacologiche
R.S.94/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
studio osservazionale “M-14745-43 SAIL” -
Sperimentatore Prof. Luca Bianchi - U.O.S.D.
Dermatologia

Non Previsto

DCS 1031 del 31/12/2020

Promotore: Novartis Farma
S.p.A. = CRO: Opis S.r.l. = R.S.
106/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “CMBG453B12301” (Codice
EudraCT 2019-002089-11) - Sperimentatore
Dr. Luca Maurillo — U.O.S.D. Patologie
Mieloproliferative

Non Previsto

DCS 22 del 12/01/2021

Promotore: FAES FARMA SA;
CRO: Scope International AG-
R.S. 180/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “HIDR-0320/DR” (Codice
EudraCT 2020-001099-14) - Sperimentatore

Prof. Umberto Tarantino — U.O.C. Ortopedia
e Traumatologia

Non previsto

DCS 61 del 26/01/2021

Promotore: Merck Healthcare
KGaA — CRO: IQVIA RDS
Ttaly S.r.1; R.S. 135/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “MS200527_0080" (Codice
EudraCT 2019-004972-20) - Sperimentatore
Dr.ssa Girolama Alessandra Marfia —
U.O.8.D. Sclerosi Multipla

Non previsto

DCS 62 del 26/01/2021




Promotore: IVERIC bio, INC —
CRO: TFS Trial Form Support
International AB - R.S. 209/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “ISEE2008” (Codice EudraCT
2020-000676-38) - Sperimentatore Prof.
Federico Ricci — Unit “Patologie Retiniche”

Non previsto

DCS 99 del 15/02/2021

Promotore no profit:
Fondazione Gimema Franco
Mandelli Onlus.

R.S.231/20

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio no profit “AML2320”
Sperimentatore Prof. Adriano Venditti —
U.O.S.D. Patologie Mieloproliferative.

Non previsto

DCS 106 del 17/02/2021

Promotore: Oxurion NV —
CRO: Syneos Health Italy S.r.l. -
R.S. 181/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “THR-149-002 — KALAHARI”
(Codice EudraCT 2019-001506-17) -
Sperimentatore Prof. Federico Ricci — Unit
“Patologie Retiniche”

Non previsto

DCS 116 del 22/02/2021

Promotore No profit Gitmo —
R.S.3/20

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio no profit “Gitmo —
Pentallo” .

Sperimentatore Prof. William Arcese — U.O.C.
Trapianto Cellule Staminali

Non previsto

DCS 117 del 22/02/2021

Promotore: Roche S.p.A. —
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l. -
R.S. 196/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “GR41984 BALATON”
(Codice EudraCT 2020-000440-63) -
Sperimentatore Prof. Federico Ricei — Unit
“Patologie Retiniche”

Non previsto

DCS 118 del 22/02/2021

Promotore: Merck Healthcare
KGaA — CRO: IQVIA RDS
Italy S.r.1; R.S. 221/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “MS700568_0026" (Codice
EudraCT 2019-000069-19) - Sperimentatore
Dr.ssa Girolama Alessandra Marfia —
U.O.S8.D. Sclerosi Multipla

Non previsto

DCS 119 del 22/02/2021

Promotore: Cerevel
Therapeutics LLC — CRO:
Syneos Health Italy S.r.l. - R.S.
92/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “CVL-751-PD-002 - TEMPO
27 (Codice EudraCT 2019-002950-22) -
Sperimentatore Prof. Alessandro Stefani —
U.O.8.D. Parkinson

Non previsto

DCS 120 del 22/02/2021




Promotore: Kodiak Science Inc
— CRO: PPD Italy Stl - R.S.
208/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “KS301P104 GLEAM”
(Codice EudraCT 2020-001062-11) -
Sperimentatore Prof. Federico Ricci — Unit
“Patologie Retiniche”

Non previsto

DCS 138 del 25/02/2021

Promotote; Novartis Farma
S.p.A. — CRO; Opis S.r.L;
R.S.91/20

Provvedimento per autorizzazione studio
clinico “CAIN457M2301E1” Sperimentatore:
Prof. Luca Bianchi - U.O.S.D. Dermatologia

Non previsto

DCS 139 del 25/02/2021

Promotore: FibroGen, Inc —
CRO: Parexel International S.r.1.;
R.S. 197/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “FGCL-4592-082” -
Sperimentatore Prof.ssa Maria Teresa Voso —
U.O.S8.D. Diagnostica Avanzata
Oncoematologicica

Non previsto

DDG 170 del 11/03/2021

Promotore: MSD Italia S.t.]. —
CRO: Opis S.r.l; R.S. 219/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “NIS 9034 -
Sperimentatore Prof. Massimo Andreoni—
U.O.C. Malattie Infettive

Non previsto

DDG 174 del 12/03/2021

Promotore: Boehringer
Ingelheim Italia S.p.A. - R.S.
150/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “1305-0013” (Codice EudraCT
2019-004167-45)- Sperimentatore Prof.ssa
Paola Rogliani —

U.O.C. Malattie Apparato Respiratorio

Non previsto

DDG 175 del 12/03/2021

Promotore (no profit): Societa
Italiana di Reumatologia SIR.
R.S. 245/20

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio osservazionale no profit
“Early Lupus 2.0” Sperimentatore Prof.
Roberto Perricone — U.O.C. Reumatologia

Non previsto

DDG 209 del 23/03/2021

Promotore: UCB Biopharma Provvedimento per autotizzazione avvio dello | Non previsto DDG 223 del 29/03/2021
S.r.l. — CRO: Parexel Studio osservazionale “PS0026 - CIMREAL”
International S.r.l. ; R.S. 199/20 | - Sperimentatore Prof. Luca Bianchi —
U.O.S.D. Dermatologia - Promotore: UCB
Biopharma S.r.l.
Promotore: Biogen Idec Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 224 DEL
Research Limited (Promotore) — | servizi clinici nell’ambito dello Studio 29/03/2021

IQVIA RDS Italy S.t.l. (CRO)

221AD304 -Responsabile Prof. Orazio




Centro di sperimentazione:
Dipartimento di Neuroscienze
Umane dell’Azienda Ospedaliero
Universitaria Policlinico
Umberto I di Roma (Prof. Carlo
De Lena) — Ssc 11.20

Schillaci —
U.O.C. Medicina Nucleare

Promotore: Bioprojet Italia S.r.l.
— CRO: Nextrasearch s.a.s.;
R.S. 220/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “ BIO-EP-CL_001 —
OSAREDS-001” - Sperimentatore Prof.
Fabio Placidi —

Unit Trattamento Neurologico delle Fragilita

Non previsto

DDG 225 del 29/03/2021

Promotore: Biogen Idec Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 246 DEL
Research Limited (Promotore) — | servizi clinici nell’ambito dello Studio 02/04/2021
IQVIA RDS Italy S.r.l. (CRO) 221AD304 - Responsabile Prof. Orazio
Centro di sperimentazione: Schillaci - U.O.C. Medicina Nucleare —
Dipartimento di Neurologia e
Riabilitazione Neurologica
IRCCS Fondazione Santa Lucia 1
(Prof. Jabob Shofany) — Ssc 6.20
Promotore: UCB Biopharma Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 247 del 02/04/2021
S.r.l. — CRO: Parexel Studio clinico “HS0003” (Codice EudraCT
International S.r.l. ; R.S. 107/20 | 2019-002550-23) - Spetimentatore Prof. Luca
Bianchi — U.O.S8.D. Dermatologia
Promotore: Theravance Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 248 del 02/04/2021
Biopharma Ireland Limited. — Studio clinico “TD-9855 (0171)” (Codice
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.L. EudraCT 2019-002425-30) - Sperimentatore
R.S.93/20 Dr.ssa Camilla Rocchi — U.O.C. Neurologia
Promotore (no profit): Associazione | Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 250 del 02/04/2021

Volontari per il Policlinico Tor
Vergata ODV. RS 145/20

protocollo di studio no profit "SOS MOOD"
Sperimentatore Prof. Luigi Mazzone da svolgersi
presso la U.O.C. Psichiatria e Psicologia Clinica e
U.O.S.D. Neuropsichiatria Infantile

Promotore (no profit): IRCCS-
Fondazione GB Bietti. R.S.
31/21.

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio osservazionale no profit
“Agreement griglie perimetriche”

Non previsto

DDG 289 del 19/04/2021




Sperimentatore Prof. Gianluca Manni —
Programma Aziendale Trattamento del
Glaucoma

Promotore (no profit):
Associazione Volontari per il
Policlinico Tor Vergata ODV.
R.S. 227/19

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio osservazionale no profit
“IISR 2017-102412” Sperimentatore Prof.ssa
Maria Cantonetti U.O.C. Patologie
linfoproliferative

Non previsto

DDG 290 del 19/04/2021

Promotore: Cerevel
Therapeutics LLC — CRO:
Syneos Health Italy S.r.l. - R.S.
210/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “CVL-751-PD-003 - TEMPO
3” (Codice EudraCT 2019-002951-40) -
Sperimentatore Prof. Alessandro Stefani —
U.O.8.D. Parkinson

Non previsto

DDG 296 del 19/04/2021

Promotore: AbbVie S.t.l. - R.S.
242/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “H20-297” -
Sperimentatore Prof. Massimo Andreoni—
U.O.C. Malattie Infettive

Non previsto

DDG 297 del 19/04/2021

Promotore: Novartis Farma
S.p.A. — CRO: IQVIA Biotech
S.rl; R.S. 168/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “GMI-1271-301" — (Codice
EudraCT 2018-001076-38) - Sperimentatore
Prof. Adriano Venditti— U.O.S.D. Patologie
Mieloproliferative

Non previsto

DDG 298 del 19/04/2021

Promotore: Roche S.p.A; CRO:
IQVIA RDS Italy S.r.l. - Centro
di sperimentazione: Centro per la
cura e la diagnosi del Parkinson
IRCCS San Raftele (Prof.
Fabrizio Stocchi) - Ssc 2/21

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello studio
“BN42358” - Responsabile Prof. Orazio
Schillaci - U.O.C. Medicina Nucleare

Non previsto

DDG 330 del 27/04/2021

Promotore: Roche S.p.A; CRO:
IQVIA RDS Italy S.r.l. - Centro
di sperimentazione: UOS
Radioterapia Oncologica —
Policlinico Universitario Campus
Biomedico (Dr.ssa Sara Ramella)

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello studio
“GO41854” - Responsabile Prof. Orazio
Schillaci - U.O.C. Medicina Nucleare —
Promotore: Roche S.p.A

Non previsto

DDG 331 del 27/04/2021




- Ssc 10/20

Promotore: Cerevel Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 332 del 27/04/2021
Therapeutics LL.C — CRO: Studio clinico “CVL-751-PD-004 - TEMPO
Syneos Health Italy S.r.l. - R.S. 4” (Codice EudraCT 2019-002952-17) -
237/20 Sperimentatore Prof. Alessandro Stefani —
U.0O.8.D. Parkinson
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 343 del 29/04/2021
Associazione Volontari per il protocollo di Studio osservazionale no profit
Policlinico Tor Vergata Onlus. dal titolo “Studio pilota spontaneo no profit
R.S. 13/20. dell'impatto delle differenze nel microbiota
intestinale sui disordini mentali”
Sperimentatore Prof.ssa Cinzia Niolu - U.O.C.
Psichiatria e Psicologia Clinica
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 344 del 29/04/2021
Associazione Volontari per il Protocollo di Studio osservazionale no profit
Policlinico di Tor Vergata ODV. | dal titolo “Studio osservazionale multicentrico
RS 141/20 retrospettivo no profit sul ruolo della vitamina
D e dei biomarcatori di inflammazione in
adulti e bambini affetti da Covid-19”
Sperimentatore Prof. Sergio Bernardini -
U.O.C. Medicina di Laboratotio
Promotore: F. Hoffaman-La Provvedimento per autotizzazione avvio dello | Non previsto DDG 353 del 04/05/2021
Roche Ltd; CRO: Covance Inc - | Studio clinico “WA42293” (Codice EudraCT :
R.S.5/21 2020-00791-38)- Sperimentatore Prof.ssa
Paola Rogliani - U.O.C. Malattie Apparato
Respiratorio
Promotore: Kedrion S.p.A; Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 363 del 04/05/2021

CRO: CROMSOURCE S.t.l. -
R.S.3/21

Studio clinico “KB070” (Codice EudraCT:
2020-001496-32) - Sperimentatore Prof.ssa
Viviana Moschese - Unit Immunopatologia e
Allergologia Pediatrica




Promotore: F. Hoffaman-I.a
Roche Ltd; CRO: Covance Inc -
R.S.6/21

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “WA42294” (Codice EudraCT:
2020-001429-30) - Sperimentatore Prof.ssa
Paola Rogliani - U.O.C. Malattie Apparato
Respiratorio

Non previsto

DDG 364 del 07/05/2021

Promotore (no profit): IOV
Istituto Oncologico Veneto
IR.C.CS. R.S. 204/20

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio osservazionale no profit
“TATAStudy” Sperimentatore Prof. Mario
Roselli U.O.S.D. Oncologia

Non previsto

DDG 385 del 19/05/2021

Promotore (no profit): Azienda

Ospedaliero Universitaria Pisana.

R.S. 81/21

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio osservazionale no profit
“CIRCE”

Sperimentatore Prof. Massimo Andreoni
U.O.C. Malattie Infettive

Non previsto

DDG 386 del 19/05/2021

Promotore: GlaxoSmithKline Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 390 del 20/05/2021
S.p.a. - R.S.105/21 Studio clinico “214094” OSCAR (Codice

EudraCT : 2020-001759-42)

Sperimentatore Prof.ssa Paola Rogliani

U.O.C. Malattie Apparato Respiratorio
Promotore: Novartis S.p.A.; Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 392 del 20/05/2021
CRO: IQVIA RDS Switzerland | Studio osservazionale “CETB115BIC03-
Sarl — NZA70725 ERMES”
R.S. 240/20 Sperimentatore Prof. Francesco Buccisano

Programma Clinico Tipo B “Terapie Avanzate

della Leucemia Mieloide Acuta
Promotore: Merck Serono Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 393 del 20/05/2021
S.p.A;RS.7/21 Studio osservazionale “MS700568-00151

CLADFIT-MS” - Sperimentatore Dr.ssa

Girolama Alessandra Marfia U.O.S.D. Sclerosi

Multipla
Promotore: Roche S.p.A. — Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 394 del 20/05/2021

CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l. -
R.S. 28/21

Studio clinico “BP41316” (Codice EudraCT
2019-003524-20)

Sperimentatore Prof. Luigi Mazzone
U.O.C. Neuropsichiatria Infantile




Promotore: Eli Lilly and
Company (Promotore); - R.S.
236/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “I6T-MC-AMAP” - (Codice
EudraCT 2017-004092-31)

Sperimentatore Prof. Giovanni Monteleone
U.O.C. Gastroenterologia

Non previsto

DDG 395 del 20/05/2021

Promotore: Roche S.p.A. —
CRO: IQVIA RDS Italy S..l. -
R.S. 4/21

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “GN41851” (Codice EudraCT
2019-4857-10) Sperimentatore Dr.ssa
Girolama Alessandra Marfia U.O.S.D. Sclerosi
Multipla

Non previsto

DDG 420 del 28/05/2021

Promotore: iThera Medical
GMBH; CRO: Avania- R.S.
50/21

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio  interventistico  su  dispositivo
“EUPHORIA — eMSOT-2”

Sperimentatore Prof. Giovanni Monteleone
U.O.C. Gastroenterologia

Non previsto

DDG 421 del 28/05/2021

Promotore (no profit):Universita
degli studi di Milano-Bicocca. RS
61/20

provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di studio osservazionale no profit
"PBC322" Sperimentatore Prof. Leonardo
Baiocchi - UOC Epatologia

Non previsto

DDG 422 del 28/05/2021

Responsabile scientifico Prof.ssa
Maria Teresa Voso.
Provvedimenti conseguenti.

provvedimento per approvazione modalita di
utilizzo quota parte dei proventi netti derivanti dal
Protocollo di studio "04-30" RS 98/16 in corso di
svolgimento nell'ambito della UOSD Diagnostica
Avanzata oncoemat.

Non previsto

DDG 423 del 28/05/2021

Promotore (no Profit):
Fondazione GIMEMA Franco
Mandelli Onlus R.S. 47/21

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di studio no-profit "GIMEMA"
AML2020" Sperimentatore Prof. Adriano
Venditti U.O.S.D. Patologie Mieloproliferative

Non prevista

DDG 451 del 07/06/2021

Promotore (no profit):
Fondazione GIMEMA Franco
Mandelli Onlus - R.S. 212/20

Provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di studio Osservazionale no profit
"GIMEMA  AML2120"  Sperimentatore

Prof.ssa  Maria Teresa Voso U.O.S.D.
Diagnostica avanzata oncoematologica

Non prevista

DDG 452 del 07/06/2021




Promotore: L. Molteni & C. dei
F.lli Alitti Societa di Esercizio
S.p.A. = CRO: CROMSOURCE
S.r.l; R.S. 239/19

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio su dispositivo “MOLT-2019-01
PHOTOFINISH” - Sperimentatore Dr.ssa
Laura Giurato

Unit Piede Diabetico.

Non previsto

DDG 473 del 10/06/2021

Promotore: L.eo Pharma A/S —
CRO: Syneos Health Italy S.r.l. ;
R.S.211/20

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio  clinico “LP0160-1510 COBRA”
(Codice EudraCT 2019-004099-20)
Sperimentatore Prof. Luca Bianchi

U.O.8.D. Dermatologia

Non previsto

DDG 474 del 10/06/2021

Promotore (no profit) IRCCS
San Raffaele Pisana. RS 48/21

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di studio osservazionale no profit
"I-GRAINE-NEW" Sperimentatore Dott.ssa
Maria Albanese

UOC Neurologia.

Non previsto

DDG 475 del 10/06/2021

Promotore no profit Universita
degli studi di Trieste. RS 110/21

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di studio no profit "MEDEAS"
Sperimentatore Prof.ssa Paola Rogliani. UOC
Malattie Apparato Respiratorio.

Non previsto

DDG 476 del 10/06/2021

Promotote: Novartis Farma Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 516 del 21/06/2021
S.p.A. — CRO: Opis S.r.l;; R.S. Studio clinico “CMBG453C12201” — (Codice
235/20 EudraCT 2019-000439-14)
Sperimentatore Prof. Adriano Venditti
U.O.S.D. Patologie Mieloproliferative.
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non previsto DDG 517 del 21/06/2021

Fondazione Gimema Franco
Mandelli Onlus. RS 46/21

protocollo di studio no profit "Gimema
ALL2620"  sperimentatore prof.ssa Maria
Ilaria Del Principe U.O.S8.D. Patologie
Mieloproliferative

Promotore: Synairgen Research
Limited; CRO: Parexel
International I.td - R.S.67/21

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “SG018” (Codice EudraCT :
2020-004743-83)-

Sperimentatore Prof.ssa Paola Rogliani
U.O.C. Malattie Apparato Respiratorio.

Non previsto

DDG 531 del 23/06/2021




Promotore (no profit):
Fondazione Limpe per il
Parkinson Onlus. R.S. 96/21

provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio osservazionale no profit
dal titolo “Raccolta Dati Clinici (RADAC)
PSP” Sperimentatore Prof. Alessandro Stefani
U.O.S8.D. Parkinson

Non previsto

DDG 543 del 28/06/2021

Promotore: Da Volterra — CRO:
PSI CRO TItaly S.r.1; R.S. 70/21

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio su dispositivo medico “DAV132-CL-
3001 MICROCARE”

Sperimentatore  Prof.ssa Maria Ilaria Del

Non previsto

DDG 545 del 28/06/2021

Principe U.08.D. Patologie

Mieloproliferative
Promotore: Fisai GmbH - CRO: | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 548 del 28/06/2021
PPD Italy S.r.l.- R.S. 29/21 Studio osservazionale “E7080-M508

STELLAR”— Sperimentatore Dr.ssa Simona

Francioso

U.O.C. Epatologia
Promotore Kodiak Science IN Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 585 DEL
CRO: PPD Italy Stl- RS 02/21 Studio  clinico “KS301P103 BEACON” 09/07/2021

(Codice EudraCT 2020-1061-37)

Sperimentatore Prof. Federico Ricci
Promotore: InfectoPharm Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 639 DEL
Arzneimittel Gmbh S.r.l. - R.S. Studio osservazionale “FORTRESS” 28/07/2021
68/21 Sperimentatore Prof. Massimo Andreoni

U.O.C. Malattie Infettive
Promotore: AbbVie Deutschland | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 668 DEL
GmbH & Co. KG (Promotore); | Studio clinico “M20-259” - (Codice EudraCT 06/08/2021
-R.S.45/21 2020-002674-26) - Sperimentatore Prof.

Giovanni Monteleone - U.0.C.

Gastroenterologia
Promotore (no profit): Provvedimento per autotizzazione avvio del | Non previsto DDG 677 DEL
Fondazione GIMEMA Franco | Protocollo di Studio no profit “GIMEMA 09/08/2021

Mandelli Onlus. R.S. 83/21

MDS0620” Sperimentatore Prof.ssa Maria Teresa
Voso
U.O.S.D. Diagnostica Avanzata Oncoematologica




Promotore (no profit): Facolta di | Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non previsto DDG 678 DEL
Medicina dell’'Universita Medica | protocollo di Studio no profit “Trattamento 09/08/2021
di Danzica — iniziale senza radioterapia del linfoma di
RS 86/21 Hodgkin in stadio iniziale e a buona prognosi,

cosi definito da un basso Volume Metabolico

Tumorale ¢ una PET interim negativa dopo

due cicli di chemioterapia — “RAFTING”

Sperimentatore Prof.ssa Maria Cantonetti —

U.O.C. Patologie linfoproliferative
Promotore: Leo Pharma A/S — | Provvedimento per autotizzazione avvio dello | Non previsto DDG 690 DEL
CRO: Syneos Health Italy S.rl.; | Studio  clinico  “LP0160-1329”  (Codice 10/08/2021
R.S. 184/20 EudraCT 2017-004998-13)

Sperimentatore Prof. Luca Bianchi

U.O.8.D. Dermatologia
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non previsto DDG 703 DEL
SIDeMaST (Societa Italiana di protocollo di Studio osservazionale no profit 13/08/2021
Dermatologia medica, chirurgica, | “Registro BBC Avanzato” Sperimentatore
estetica e di malattie Prof. Luca Bianchi
sessualmente trasmesse). R.S. U.O.8.D. Dermatologia
133/21.
Promotore: Takeda Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 708 DEL
Development Center Americas, | Studio clinico “TAK-994-1501" - (Codice 18/08/2021
Inc (Promotore) — CRO: IQVIA | EudraCT 2020-000777-24)
RDS Italy S.r.l; R.S. 66/21 Sperimentatore Prof. Fabio Placidi

Unit Trattamento Neurologico delle Fragilita
Promotore: Acerta Pharma B.V.; | Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 710 DEL
CRO: Covance Clinical and servizi clinici nell’ambito dello studio “ACE- 18/08/2021

Periapproval Services Ltd -
Centro di sperimentazione: UOC
Ematologia — A.O. San Camillo-
Forlanini (Dr.ssa Roberta
Battistini) - Ssc 1/21

LY-312” - Responsabile Prof. Orazio Schillaci
U.O.C. Medicina Nucleare




Promotore (no profit): GITMO | Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non previsto DDG 714 DEL
“Gruppo Italiano per il protocollo di Studio no profit “VEN-DEC 01/09/2021
Trapianto di Midollo Osseo, GITMO” Sperimentatore Dott.ssa Raffaella
cellule staminali emopoietiche e | Cerretti - U.O.C. Trapianto Cellule Staminali
terapia cellulare”
RS 239/20
Promotore: Incyte Corporation — | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 737 DEL
CRO: Syneos Health Italy S.r.l. - | Studio clinico “INCB 50465-313” (Codice 16/09/2021
R.S. 130/21 EudraCT 2020-003130-21)

Sperimentatore Dr. Luca Maurillo

U.O.S.D. Patologie Mieloproliferative
Promotore: Roche S.p.A. — Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 738 DEL
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l. - Studio clinico “CN42097” (Codice EudraCT 16/09/2021
R.S. 108/21 2020-005448-48)

Sperimentatore Dr.ssa Girolama Alessandra

Marfia U.O.S.D. Sclerosi Multipla
Promotore (no profit): ASST Provvedimento per autorizzazione avvio del | Non previsto DDG 739 DEL
Spedali Civili di Brescia — protocollo di Studio no profit “Radioterapia 16/09/2021
RS 126/21. Stereotassica Prostatica con o senza terapia

Antiandrogenica: uno studio randomizzato di

fase III (studio SPA) - SPA TRIAL” -

Sperimentatore  Prof.  Rolando  Maria

D’Angelillo —

U.O.C. Radioterapia
Promotore: Pharnext SA— CRO: | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 742 DEL
Worldwide Clinical Trials S.r.l. - | Studio clinico “CLN-PXT3003-06” (Codice 16/09/2021
R.S. 149/21 EudraCT 2020-004805-30)

Sperimentatore Prof. Roberto Massa

U.O.C. Neurologia
Promotore: Merck Serono Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 760 DEL
S.p.A; R.S.26/21 Studio clinico “MS700568_00158 CLARIFY- 21/09/2021

MS” (Codice EudraCT: 2020-003874-30)
Sperimentatore Dr.ssa Girolama Alessandra
Marfia




Promotore: Amgen S.r.l; R.S.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello

Non previsto

DDG 761 DEL

107/21 Studio clinico “20190194 INCEPTION” 21/09/2021

(Codice EudraCT 2020-002759-39)

Sperimentatore Prof. Luca Bianchi
Promotore: Janssen Cilag S.p.A. | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 762 DEL
-R.S. 165/21 Studio clinico “56021927PCR3015 21/09/2021

PRIMORDIUM” (Codice EudraCT 2019-

002957-46)

Sperimentatore Prof. Rolando Maria

D’Angelillo

U.O.C. Radioterapia
Sperimentatore Dott. Marco Provvedimento per autorizzazione Atto di Non previsto DDG 811 DEL
Rosina Ente finanziatore: Intesa per la realizzazione del Progetto di 05/10/2021
Regione Lazio. R.S. 251/20 Ricerca Finalizzata, Cod. Progetto “SG-2019-

12368589,
Promotore: Alector Inc.; CRO: Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 812 DEL
PPD Italy S.t.l. - Centro di servizi clinici nell’ambito dello studio “ATL002- 05/10/2021
sperimentazione: San Giovanni | 2” - Responsabile Prof. Orazio Schillaci
Calibita Fatebenefratelli Isola U.O.C. Medicina Nucleare
Tiberina di Roma (Dr. Emanuele
Cassetta) - Ssc 3/21
Promotore: Novartis Farma Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 859 DEL
S.p.A. = CRO: Opis S.r.l. — Studio clinico “CRTH258AIT04” (Codice 19/10/2021
R.S. 65/21 EudraCT 2020-002452-20)

Sperimentatore Prof. Federico Ricci

Unit “Patologie Retiniche”-
Promotore: Pixium Vision SA— Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 879 DEL
CRO: Icon plc; Studio su dispositivo medico “PRIMAvera” - 22/10/2021
R.S.90/21 Sperimentatore Prof. Raffaele Mancino

U.O.S.D. Oculistica
Promotore: Alector Inc.; CRO: | Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 880 DEL
PPD Italy S.r.l. - Centro di servizi clinici nell’ambito dello studio “AIL002- 22/10/2021

sperimentazione: Dipartimento
Neuroscienze Umane — A.O.U.
Policlinico Umberto I (Prof.

2” - Responsabile Prof. Orazio Schillaci
U.O.C. Medicina Nucleare




Giuseppe Bruno) - Ssc 3/21 bis

Promotore: UCB Biopharma Srl | Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 881 DEL
(Promotore) — ICON Plc (CRO) | servizi clinici nell’ambito dello Studio AH0003 22/10/2021
Centro di sperimentazione: Unita | - Responsabile Prof. Orazio Schillaci —
Operativa C - IRCCS U.O.C. Medicina Nucleare
Fondazione Santa Lucia (Prof.
Giacomo Koch) Ssc 4.21
Promotore: SynAgile Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 908 DEL
Corporation — CRO: TFS Studio clinico “TP-007” (Codice EudraCT 02/11/2021
International AB — 2020-003372-41) Sperimentatore Prof.
R.S. 238/20 Alessandro Stefani

U.O.8.D. Parkinson
Promotore: Bioeq GmbH — Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 938 DEL
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l. — | Studio clinico “FYB203-03-01 MAGELLAN- 05/11/2021
R.S. 179/21 AMD” (Codice EudraCT 2019-003923-39)

Sperimentatore Prof. Federico Ricci

Unit “Patologie Retiniche”-
Promotore: Novartis Farma Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 939 DEL
S.p.A. — CRO: Opis S.r.L; Studio osservazionale “CRDB436BIT06 05/11/2021
R.S.95/21 MADAM?” Spetimentatore Prof. Luca Bianchi

U.O.S8.D. Dermatologia
Promotore (no profit): Provvedimento per autotizzazione avvio del Non previsto DDG 945 DEL
Fondazione GONO Gruppo protocollo di Studio no profit “PARERE” 10/11/2021
Oncologico del Nord Ovest Sperimentatore Dott. Vincenzo Formica -
R.S. 198/20. U.O.S8.D. Oncologia
Promotore (no profit): A.O.U. Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 952 DEL
Monserrato di Cagliati — (Centro | Studio osservazionale no profit “Fattori di 11/11/2021

Interdipartimentale di Medicina
del Sonno)
RS 170/21.

Rischio Predittivi di conversione nel’RBD
idiopatico. Studio Italiano — FaRPreSto” -
Sperimentatore Dott. Claudio Liguori
U.O.C. Neurologia




Promotore: Metaltronica Sp.A. Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 976 DEL
R.S. 151/21 Studio su dispositivo medico “CP-001-U00 17/11/2021
CEV_DUAL ENERGY” - Sperimentatore
Prof. Roberto Floris
U.O.C. Diagnostica per Immagini
Promotore: Roche S.p.A. — Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 977 DEL
CRO: IQVIA RDS Italy S.t.1; Studio clinico “M0O40598” — (Codice 17/11/2021

R.S. 182/21

EudraCT 2018-003727-10) - Sperimentatore
Prof.ssa Maria Cantonetti
U.O.S.D. Patologie Linfoproliferative

Promotore: UCB Biopharma Srl
(Promotore) — Parexel
International Sr.]. (CRO) Centro
di sperimentazione: IRCCS San
Raffaele Pisana (Prof. Stocchi) —
Ssc 5.21

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi clinici nell’ambito dello Studio clinico
PD0053 ORCHESTRA - Responsabile Prof.
Orazio Schillaci

U.O.C. Medicina Nucleare

Non previsto

DDG 1003 DEL
23/11/2021

Promotore: G1 Therapeutics,
Inc CRO: IQVIA RDS Italy
S.r.l;

R.S. 127/21

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “GIT28-207” — (Codice
EudraCT 2019-003826-25) - Sperimentatore
Dr. Vincenzo Formica

U.0.8.D. Oncologia

Non previsto

DDG 1004 DEL
23/11/2021

Promotore: GB Pharma Services
& Consulting S.r.l.
R.S. 213/21

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “OPEN PARK” -
Sperimentatore Prof. Alessandro Stefani
U.O.8.D. Parkinson

Non previsto

DDG 1005 DEL
23/11/2021

Promotore: Novo Nordisk
S.p.A; R.S. 88/21

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “NN6535-4725 Evoke Plus”
(Codice EudraCT: 2020-004864-250) -
Sperimentatore Prof. Alessandro Martorana
U.O0.8.D. Demenze

Non previsto

DDG 1006 DEL
23/11/2021

Promotore: AstraZeneca S.p.A.;
-R.8.109/21

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “D5982C00007 KALOS”
(Codice EudraCT: 2020-001520-34)-
Sperimentatore Prof.ssa Paola Rogliani
U.O.C. Malattie Apparato Respiratorio

Non previsto

DDG 1061 DEL
13/12/2021




Promotore: Novo Nordisk
S.p.A; R.S. 89/21

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “NN6535-4730 Evoke”
(Codice EudraCT: 2020-004848-29) -
Sperimentatore Prof. Alessandro Martorana
U.O0.8.D. Demenze

Non previsto

DDG 1062 DEL
13/12/2021

Promotore: Eli Lilly Italia S.p.A.
— CRO: Opis S.r.l; R.S. 202/21

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “PANGEA 2019-9043”
- Sperimentatore Prof. Luca Bianchi

U.O.S8.D. Dermatologia

Non previsto

DDG 1063 DEL
13/12/2021

Promotore (no profit):
Fondazione Ricerca
Traslazionale (FORT) —
R.S.147/21

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio no profit “FoRT 05-
BEAT” - Sperimentatore Prof. Mario Roselli -
U.O.8.D. Oncologia

Non previsto

DDG 1088 DEL
17/12/2021

Promotore (no profit):
Fondazione Italiana Linfonomi
ONLUS - RS 187/21.

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio no profit osservazionale
“Ruolo della 18F-FDG-PET nella stadiazione
iniziale e suo ruolo prognostico valutati in
pazienti arruolati nello studio clinico
MCL0208 condotto dalla Fondazione Italiana
Linfomi (FIL) — FIL_MCL0208-PET ”
Sperimentatore Prof.ssa Maria Cantonetti -
U.O.C. Patologie linfoproliferative.

Non previsto

DDG 1090 DEL
17/12/2021

Promotore: UCB Biopharma Stl

Provvedimento per autorizzazione avvio dello

Non previsto

DDG 1109 DEL

(Promotore) — Parexel Studio clinico “PD0053 ORCHESTRA” 23/12/2021
International S.r.l. (CRO) - R.S. | (Codice EudraCT 2020-003265-19) -
196/21 Sperimentatore Prof. Alessandro Stefani

U.O.S.D. Parkinson
Promotore : Gilead Sciences, Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 37 DEL
INC - CRO: PRA TItaly Stl - RS studio clinico "GS-US-546-5857" (Codice 14/01/2022

163/21

EudraCT 2020-003949-11) - Sperimentatore
prof.Adriano Venditti - UOSD Patologie
Mieloproliferative




Promotore (no profit): L.R.F. Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 67 DEL
Mario Negti IRCCS - RS 186/21 | protocollo di Studio no profit osservazionale 25/01/2022

“PROSAFE” “ PROmoting patient SAFEty

and quality improvement in critical care” -

Sperimentatore: Dott.ssa Ilaria Brandolini -

U.O.8.D. Terapia Intensiva
Promotore: Bayer S.p.A. - R.S. Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 81 DEL
198/21 Studio osservazionale “DAROL” - 04/02/2022

Sperimentatore Prof. Rolando Maria

D’Angelillo — U.O.C. Radioterapia
Promotore: GlaxoSmithKline provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 127 DEL
S.p.A. - R.S.225/21 Studio clinico “217023” — (Codice EudraCT 14/02/2022

2021-003567-10) - Sperimentatore Prof.

Massimo Andreoni - U.O.C. Malattie Infettive
Promotore: Roche S.p.A.; CRO: | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 128 DEL
Medineos S.U.R.L. - R.S. 231/21 | Studio osservazionale “MIL.43667 14/02/2022

RADIANCE” - Sperimentatore Prof.

Federico Ricci — Unit “Patologie Retiniche”
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 134 DEL
Fondazione Aviralia Onlus - RS | protocollo di Studio no profit osservazionale 15/02/2022
240/21 “Clinical evaluation of the Xpert® respiratory

panel protocol 263C rev. 1.0~

Sperimentatore: Prof. Sandro Grelli — Unit

“Virologia”
U.O.C. Cardiologia - Promotore | Provvedimento per autotizzazione avvio del Non previsto DDG 135 DEL
(no profit): Fondazione GISE protocollo di Studio no profit osservazionale 15/02/2022
Onlus - RS 171/21 “The Italian coronary artery aneurysm and

ectasia observational study in patients with

acute coronary syndrome - ITACA”-

Sperimentatore: Prof. Giuseppe Massimo

Sangiorgi —U.O.C. Cardiologia
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 165 DEL
Fondazione GIMEMA Franco protocollo di Studio no profit “GIMEMA 21/02/2022

Mandelli Onlus R.S. 46/21.

ALL2620”— Sperimentatore: Dr.ssa Maria
Ilaria Del Principe — U.O.S.D. Patologie




Mieloproliferative

Promotore: Janssen-Cilag S.p.A.; | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 179 DEL
-R.8.245/21 Studio clinico “CNTO1959PSA4002 STAR” 28/02/2022
(Codice EudraCT: 2021-000465-32)-
Sperimentatore Dr.ssa Maria Sole Chimenti -
U.O.C. Reumatologia
Promotore: AstraZeneca S.p.A.; | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 181 DEL
-R.S.228/21 Studio clinico “D5982C00006 VATHOS” 28/02/2022
(Codice EudraCT: 2021-002026-24)-
Sperimentatore Prof.ssa Paola Rogliani -
U.O.C. Malattie Apparato Respiratorio
Promotore: AbbVie S.r.l. - R.S. | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 183 DEL
212/21 Studio clinico “M20-350" — (Codice EudraCT 28/02/2022
2020-005777-27) - Sperimentatore Prof.
Massimo Andreoni - U.O.C. Malattie Infettive
Promotore: Chiesi Farmaceutici | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 184 DEL
S.p.A.; CRO: Covance CAPS Ltd | Studio clinico “CLI-06001AA1-04” (Codice 28/02/2022
-R.8.210/21 EudraCT: 2020-003666-40)- Sperimentatore
Prof.ssa Paola Rogliani - U.O.C. Malattie
Apparato Respiratorio
Promotore: Syros Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 233 DEL
Pharmaceuticals, Inc — CRO: Studio clinico “SY-1425-301"" (Codice 10/03/2022
Precision for Medicine S.r.l. - EudraCT 2020-004528-40) - Sperimentatore
R.S. 129/21 Dr. Luca Maurillo — U.O.S.D. Patologie
Mieloproliferative
Promotore: Novartis Farma AG | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 234 DEL
— CRO: Opis S.r.l; R.S. 211/21 | Studio clinico “COMB157G3301 10/03/2022

STHENOS” (Codice EudraCT: 2020-004505-
32) - Sperimentatore Dr.ssa Girolama
Alessandra Marfia — U.O.S.D. Sclerosi
Multipla




Promotore: Opthea Limited,; provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 306 DEL
CRO: IQVIA RDS Italy S.t.l. - Studio clinico “COAST” - Sperimentatore 22/03/2022
R.S. 209/21 Prof. Federico Ricci — Unit “Patologie

Retiniche”
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 330 DEL
Fondazione GONO Onlus - RS | protocollo di Studio no profit “TriComB” 01/04/2022
230/21 Sperimentatore: Dott. Vincenzo Formica —

U.O.8.D. Oncologia
Promotore no-profit: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 331 DEL
Fondazione Ricerca e Studio no profit “TRANSFORM II” - 01/04/2022
Innovazione Cardiovascolare Sperimentatore Prof. Giuseppe Massimo
ETS - R.S. 207/21. Sangiorgi — U.O.C. Cardiologia
Promotore: Roche S.p.A. — provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 345 DEL
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l. - Studio clinico “WR42221” - (Codice EudraCT 11/04/2022
R.S. 106/21 2020-0001313-20) - Sperimentatore Prof.

Federico Ricci — Unit “Patologie Retiniche”
Promotore: Tinnitech provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 346 DEL
International S.r.l.; CRO: L.N. Studio clinico “T001-2022” - Sperimentatore 11/04/2022
AGE S.tl. - R.S. 20/22 Prof. Stefano Di Girolamo - U.O.S.D.

Otorinolaringoiatria
Promotore (no profit): provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 384 DEL
Fondazione Ricerca protocollo di Studio no profit “CONDOR” - 13/04/2022
Traslazionale (FORT) — Sperimentatore Prof. Mario Roselli - U.O.8.D.
R.S.247/21 Oncologia
CRO: Istituto di Ricerche Provvedimento per autotizzazione avvio del Non previsto DDG 387 DEL
Farmacologiche Mario Negri protocollo di Studio no profit “LIBImAb” - 13/04/2022
IRCCS —R.S. 164/21 Sperimentatore Prof. Mario Roselli - U.O.8.D.

Oncologia - Promotore (no profit):

AUSL/IRCCS di Reggio Emilia
Promotore: SID Societa Italiana | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 388 DEL
di Diabetologia — CRO: Studio no profit “GOLDEN AGE” - 13/04/2022

CORESEARCH S.r.l. - RS.
248/21

Sperimentatore Prof. Davide Lauro — U.O.C.
Endocrinologia e Diabetologia




Promotore: SID Societa Italiana

Provvedimento per autorizzazione avvio dello

Non previsto

DDG 389 DEL

di Diabetologia — CRO: Studio no profit “GOLDEN AGE” - 13/04/2022
CORESEARCH S.t.l. - RS. Sperimentatore Prof. Massimo Federici —
249/21 U.O.C “Attivita Ambulatoriale - D.H. - P.A.C.
- P.D.T.A. Medici”
Promotore: Omikron Italia S.r.l. | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 418 DEL
—R.S. 4/20 Studio clinico “CONAN 2019 — 19/04/2022
Sperimentatore Prof. Nicola Di Lorenzo —
U.O.C. Chirurgia Epatobiliare e Trapianti
Promotore: Novartis Farma AG | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 419 DEL
— CRO: Opis S.t.l; R.S. 6/22 Studio osservazionale “CBAF312ATT04” - 19/04/2022
Sperimentatore Dr.ssa Girolama Alessandra
Marfia — U.O.8.D. Sclerosi Multipla
Promotore: Novo Nordisk provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 420 DEL
S.p-A;-R.S.148/21 Studio clinico “EX6018-4758 ZEUS” (Codice 19/04/2022
EudraCT: 2020-004853-59)- Sperimentatore
Prof. Massimo Federici - U.O.C. DH PAC
PDTA Medici
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 446 DEL
Fondazione GIMEMA Franco protocollo di Studio no profit “GIMEMA 28/04/2022
Mandelli Onlus R.S. 146/21. ALL2820”— Sperimentatore: Dr.ssa Maria
Ilaria Del Principe — U.O.S.D. Patologie
Mieloproliferative
Promotore: Amgen S.r.l; R.S. Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 468 DEL
37/22 Studio clinico “20190172” (Codice EudraCT: 09/05/2022
2021-004008-16) - Sperimentatore Dr.
Vincenzo Formica — U.O.S.D. Oncologia
Medica
Promotore: Akcea Therapeutics | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 479 DEL
Inc — CRO: UBC Late Stage - Studio osservazionale “TEG4001” 09/05/2022

R.S. 185/21

Sperimentatore Prof. Roberto Massa — U.O.C.

Neurologia




Promotore: Takeda Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 518 DEL
Development Center Americas, | servizi clinici nell’ambito dello studio “TAK- 18/05/2022
Inc.; CRO: PPD Italy S.r.l. - 981-1501” - Responsabile Prof. Orazio
Centro di sperimentazione: UOC | Schillaci - U.O.C. Medicina Nucleare
Ematologia — A.O. San Camillo-
Forlanini (Dr. Luigi Rigacci) -
Ssc 1/22
Promotore: Pfizer, Inc; CRO: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 519 DEL
RTT Health Solutions - Studio osservazionale “C3791008 PRISMA” - 18/05/2022
R.S.203/21 Sperimentatore Prof.ssa Loredana Sarmati —
U.O.C. Malattie Infettive
Promotore: Novartis Farma Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 577 DEL
S.p.A. — CRO: Opis S.r.l; R.S. Studio clinico “CLOU064C12301” (Codice 06/06/2022
50/22 EudraCT: 2020-05899-30) - Sperimentatore
Dr.ssa Girolama Alessandra Matrfia —
U.O.8.D. Sclerosi Multipla
Promotore (no profit): Istituto Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 578 DEL
Supetiore della Sanita R.S. 11/22 | protocollo di Studio no profit “ReN&IS”— 06/06/2022
Sperimentatore: Prof. Fabio Placidi — U.O.C.
Neurologia
Promotore: UCB Biopharma Stl | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 586 DEL
— CRO: Icon Plc; R.S. 181/21 Studio clinico “AH0003” (Codice EudraCT: 06/06/2022
2020-005829-88) - Sperimentatore Prof.
Alessandro Martorana — U.O.S.D. Demenze
Promotore: Dipartimento di Provvedimento per autorizzazione avvio Non previsto DDG 587 DEL
Medicina dei Sistemi, Universita | dell’Indagine Clinica no-Profit su dispositivo 06/06/2022
degli Studi di Roma Tor Vergata; | medico “REVERT” - Sperimentatore Prof.
R.S. 4.22 Mario Roselli — U.O.S.D. Oncologia
Promotore no-profit : Provvedimento per autorizzazione avvio alla | Non previsto DDG 622 DEL
Dipartimento di Medicina e Spetimentazione Clinica no-Profit su 09/06/2022

Prevenzione, Universita degli
Studi di Roma Tor Vergata; R.S.
178/21.

dispositivo medico “NanoGBM-Precision” -
Sperimentatore Prof. Prof. Rolando Maria
D’Angelillo — U.O.C. Radioterapia




Promotore: Roche S.p.A. — Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 625 DEL
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.L; Studio clinico “GN41791” (Codice EudraCT: 09/06/2022
R.S. 52/22 2019-003919-53) - Sperimentatore Dr.ssa

Girolama Alessandra Marfia — U.O.S.D.

Sclerosi Multipla
Promotore: AbbVie S.r.L provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 657 DEL
(Promotore); CRO: FullCRO Studio osservazionale “H23-360 IBD- 16/06/2022
S.r.l. - R.S. 85/22 PODCAST” - Sperimentatore Prof. Giovanni

Monteleone —

U.O.C. Gastroenterologia
Promotore: TEVA Branded Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 660 DEL
Pharmaceutical Products — CRO: | Studio clinico “TV48125-MH-50039" - 16/06/2022
Syneos Health Italy S.r.l; R.S. Sperimentatore Dr.ssa Maria Albanese —
5/22 U.O.C. Neurologia
Promotore: Laboratori Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 701 DEL
Farmaceutici Krymi S.p.A. - R.S. | Studio su Dispositivo Medico 30/06/2022
99/22 “RETINCARE?” - Sperimentatotre Prof.ssa

Elena Campione - U.O.S.D. Dermatologia
Promotore: Laboratori Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 702 DEL
Farmaceutici Krymi S.p.A. - R.S. | Studio su Dispositivo Medico 30/06/2022
100/22 “ACTIXICAM” - Sperimentatore Prof.ssa

Elena Campione - U.O.S.D. Dermatologia -
Promotore: Laboratori Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 703 DEL
Farmaceutici Krymi S.p.A. - R.S. | Studio su Dispositivo Medico “ MASK GEL 30/06/2022
101/22 MASK PLUS GEL MASKRYM LATTE

MEDIGRAM?” - Sperimentatore Prof.ssa

Elena Campione - U.O.S.D. Dermatologia
Promotore: Roche S.p.A. — Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 713 DEL
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.1; Studio clinico “MN43964” (Codice EudraCT: 01/07/2022

R.S.51/22

2021-005746-15) - Sperimentatore Dr.ssa
Girolama Alessandra Marfia — U.O.S.D.
Sclerosi Multipla




Promotore: IQVIA RDS Italy Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 714 DEL
S.t.l. (CRO) Centro di servizi clinici nell’ambito dello studio 01/07/2022
sperimentazione: Ospedale “WN42444” - Responsabile Prof. Orazio
Generale S.Giovanni Calibita- Schillaci - U.O.C. Medicina Nucleare —
Fatebenefratelli (Dott. Emanuele
Cassetta) — Ssc 2.22
Promotore: Boehringer Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 767 DEL
Ingelheim International GMBH | Studio clinico “1425-003” - (Codice EudraCT: 20/07/2022
(Promotore); CRO: IQVIA RDS | 2020-004527-16) Sperimentatore Prof.
Italy S.r.l. - R.S. 1/22 Giovanni Monteleone — U.O.C.

Gastroenterologia
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 787 DEL
Fondazione GIMEMA Franco protocollo di Studio no profit “GIMEMA 26/07/2022

Mandelli Onlus R.S. 229.21

AMIL2420”— Sperimentatore: Prof. Adriano
Venditti — U.O.S.D. Patologie
Mieloproliferative

Promotore: UCB Biopharma Stl
(Promotore) — Parexel
International Sr.1. (CRO) - R.S.
2/22

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “EP0162” (Codice EudraCT
2021-002686-18) - Sperimentatore Dr.ssa
Francesca Izzi —

U.O.C. Neurologia

Non previsto

DDG 815 del 01/08/2022

Promotore: UCB Biopharma Stl | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 816 del 01/08/2022
(Promotore) — Parexel Studio clinico “EP0165” (Codice EudraCT

International Sr.1. (CRO) - R.S. 2021-002637-42) - Sperimentatore Dr.ssa

3/22 Francesca Izzi — U.O.C. Neurologia -

Promotore: Amgen S.p.A. - R.S. | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 824 del 01/08/2022

58/22

Studio osservazionale “20210057” -
Sperimentatore Prof. Francesco Barilla -
U.O.C. Cardiologia -

Promotore no-profit: Istituto
Nazionale per le Malattie
Infettive Spallanzani IL.R.C.C.S.,
Roma - R.S. 98.22

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “MONET” — (Codice EudraCT
2021-004188-28) - Sperimentatore Prof.

Massimo Andreoni - U.O.C. Malattie Infettive

Non previsto

DDG 871 del 09/08/2022




Promotore: Roche S.p.A. —
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l
(CRO) Centro di speriment.:
Fondaz. Santa Lucia (Dr.
Gianfranco Spalletta) — Ssc 3.22

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi Studio “WN42444”; Resp. Prof.
Orazio Schillaci; U.O.C. Medicina Nucleare;

Non previsto

DDG 921 del 05/09/2022

Promotore: Medtronic Bakken
Research Center B.V. - R.S.
253/21

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale su Dispositivo Medico
“GSR DEFINE” - Sperimentatore Prof.
Giuseppe Massimo Sangiorgi - U.O.C.
Cardiologia -

Non previsto

DDG 939 del 16/09/2022

Promotore no-profit: FISIM — Provvedimento per autorizzazione avvio allo | Non previsto DDG 940 DEL
Fondazione Italiana Sindromi Studio Osservazionale No-Profit “FISiM- 16/09/2022
Mielodisplasiche; R.S. 124/22. LUSPATERCEPT” - Sperimentatore Prof.ssa

Maria Teresa Voso — U.O.S.D. Diagnostica

Avanzata Oncoematologica
Promotore: Alexion Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 951 DEL
Pharmaceuticals, Inc. — CRO: Studio clinico “ ALXN2040-GA-201" - 16/09/2022
PPD Italy S.t.l. - R.S. 246/21 (Codice EudraCT 2021-001198-22) -

Sperimentatore Prof. Federico Ricci — Unit

“Patologie Retiniche” -
Promotore: GeNeuro S.A.; Provvedimento per autorizzazione avvio Non previsto DDG 971 DEL
CRO: Worldwide Clinical Trials | dello Studio clinico "GNC-501" - 20/09/2022

S.r.l. - R.S. 138/22

Sperimentatore Prof.ssa Loredana Sarmati
- U.0.C. Malattie Infettive -

Promotore (no profit): Azienda
Ospedaliera Universitaria
Sant’Andrea R.S. 251//21

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio no profit

“UPARAREMUS” — Sperimentatore: Dr.ssa
Maria Sole Chimenti — U.O.C. Reumatologia

Non previsto

DDG 1061 DEL
07/10/2022

Promotore: Recordati Rare
Diseases — CRO: Syneos Italy
S.rl. -R.S. 121/22

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “ REC0559-B-001” - (Codice
EudraCT 2019-002475-34) - Sperimentatore
Prof. Carlo Nucci — U.O.8.D. “Oculistica”

Non previsto

DDG 1068 DEL
14/10/2022

Promotore: LEO Pharma S.p.A.;
CRO: Fullcro S.rl. - R.S. 144 /22

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “NIS-Kyntheum-2275”
- Sperimentatore Prof.ssa Elena Campione -

Non previsto

DDG 1106 DEL
19/10/2022




U.O.S8.D. Dermatologia

Promotore: NovoNordisk A/S;
CRO: Syneos Health Italy S.r.l. -
RS.7/22

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “EX9536-4750" -
Sperimentatore Prof. Paolo Sbraccia - U.O.C.
Medicina Interna

Non previsto

DDG 1107 DEL
19/10/2022

Promotore (no profit):
Fondazione GONO - RS
200/21

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio Osservazionale no profit
“REALKEY” Sperimentatore: Dott.
Vincenzo Formica — U.O.S8.D. Oncologia
Medica

Non previsto

DDG 1124 DEL
21/10/2022

Promotore (no profit): Azienda
Ospedaliera Universitaria
Integrata Verona — RS 156.22

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio Interventistico su
integratori alimentari No-Profit
“ECNrUTI2019” Sperimentatore: Prof.
Enrico Finazzi Agro — U.O.S.D. Urologia

Non previsto

DDG 1152 DEL
31/10/2022

Promotore (no profit): Azienda
Ospedale — Universita di Padova
—R.S. 128.22

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio Osservazionale
Retrospettivo No-Profit ““ Studio
multicentrico sul ruolo di fattori virologici ed
oncologici nella ricorrenza di infezione HBV e
di epatocarcinoma dopo trapianto di fegato in
riceventi HBV positivi (CODICE URC AOP
2482)” Sperimentatore: Dott.ssa Ilaria Lenci —
U.O.C. Epatologia

Non previsto

DDG 1153 DEL
31/10/2022

Promotore: Almirall, SA; CRO:
TFS Trial Form Support S.r.l. -
R.S.178/22

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “M-14789-41" - Sperimentatore
Prof.ssa Elena Campione - U.O.S.D.

Dermatologia

Non previsto

DDG 1262 DEL
29/11/2022

Promotore: PentaFerte Italia
S.t.l. — CRO: Opis S.t.l. - R.S.
154/22

provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio “IC-01"" - Sperimentatore
Prof. Giuseppe Tisone — U.O.C. “Chirurgia
Epatobiliare e Trapianti”

Non previsto

DDG 1292 DEL
02/12/2022




Promotore: Daiichi Sankyo Inc —
CRO: Syneos Health Italy S.r.l. -
R.S.177/22

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “DS1062-A-U-304" - (Codice
EudraCT 2021-002555-10) - Sperimentatore
Prof. Mario Roselli — U.O.S.D. “Oncologia
Medica”

Non previsto

DDG 1294 DEL
02/12/2022

Promotore: Novartis Farma
S.p.A. = CRO: Opis S.r.l; R.S.
68/22

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “CHDM201112201” — (Codice
EudraCT 2021-001165-21) - Sperimentatore
Prof. Adriano Venditti — U.O.S.D. Patologie
Mieloproliferative

Non previsto

DDG 1295 DEL
02/12/2022

Promotore: NovoNordisk A/S -
R.S. 123/22

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “REDEFINE1” -
Sperimentatore Prof. Paolo Sbraccia - U.O.C.
Medicina Interna

Non previsto

DDG 1297 DEL
02/12/2022

Promotore: Janssen-Cilag
International NV (Promotore);
CRO: Parexel International Italy
S.r.l.-R.S.81/22

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “CNTO1959CRD3004
GRAVITT” - (Codice EudraCT: 2020-006165-
11) Sperimentatore Prof. Giovanni
Monteleone — U.O.C. Gastroenterologia

Non previsto

DDG 1336 DEL
13/12/2022

Promotore: ELITechGroup

provvedimento per autorizzazione avvio dello

Non previsto

DDG 1337 DEL

S.p.A. - R.S. 158/22 Studio su Dispositivo Medico “EGSC2022- 13/12/2022
02” - Sperimentatore Prof. Sandro Grelli —
Unit Virologia
AGGIORNATO AL 29.12.2022
Promotore: Eli Lilly Ltd; CRO: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 45 DEL
IQVIA RDS Italy S.t.l. - R.S. Studio osservazionale “2020-9614” - 17/01/2023
187/22 Sperimentatore Dr.ssa Ilaria Portarena —
U.O.S8.D. Oncologia Medica -
Promotore: Roche S.p.A.; CRO: | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 46 DEL
IQVIA RDS Italy S.r.l. - R.S. Studio osservazionale “MO42122 REALEC” 17/01/2023

206/22

- Sperimentatore Dr.ssa Sabrina Mariotti —
U.O.S.D. Oncologia Medica




Promotore no-profit: IRCCS Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 78 DEL
Fondazione Policlinico Studio Osservazionale no profit “RIALTO” - 23/01/2023
Universitario “Agostino Sperimentatore Prof. Giuseppe Massimo
Gemelli” - R.S. 113/22. Sangiorgi — U.O.C. Cardiologia
Promotore: Novartis Farma Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 95 DEL
S.p.A. = CRO: Opis S.r.l; R.S. Studio clinico “CMBG453B12206B” — 27/01/2023
227/22. (Codice EudraCT 2021-004422-30) -
Sperimentatore Prof. Adriano Venditti —
U.O.S.D. Patologie Mieloproliferative
Promotore: InDex provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 96 DEL
Pharmaceuticals (Promotore); Studio clinico “CSUC-01/21” - (Codice 27/01/2023
CRO: Parexel International Italy | EudraCT: 2021-002549-13) Sperimentatore
S.rl.-R.S. 179/22 Prof. Giovanni Monteleone — U.O.C.
Gastroenterologia
Promotore: ITEL Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 116 DEL
Telecomunicazioni S.r.l. — CRO: | Studio clinico “MIP7” (Codice EudraCT: 31/01/2023
Advice Pharma Group S.r.] 2021-005993-24) - Sperimentatore Dr.
(CRO) —R.S. 193/22 Agostino Chiaravalloti - U.O.C. Medicina
Nucleare;
Promotore: AbbVie S.r.l; - Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 133 DEL
R.S.230/22 Studio clinico “P22-987 UPTIMUM-PSA” - 06/02/2023
Sperimentatore Dr.ssa Maria Sole Chimenti -
U.O.C. Reumatologia
Promotore: Merck Serono S.p.A. | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 134 DEL
-R.S. 182/22 Studio osservazionale “MS700568_0199 06/02/2023
CLADREAL” - Sperimentatore Dr.ssa
Girolama Alessandra Marfia — U.O.S.D.
Sclerosi Multipla —
Promotore: Janssen S.p.A. — Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 135 DEL
CRO: Alira Health S.r.1;; R.S. Studio osservazionale “54179060MCl14010 06/02/2023

39/22

OLIMPUS” - Sperimentatore Dr. Livio Pupo
— U.O.C. Patologie Linfoproliferative -




Promotore: UCB Biopharma Stl | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 136 DEL
(Promotore) — Parexel Studio clinico “PD0055” (Codice EudraCT 06/02/2023
International S.r.1. (CRO). 2022-500424-30-00) - Sperimentatore Prof.

Alessandro Stefani — U.O.S.D. Parkinson
Promotore no-profit: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 142 DEL
Dipartimento di Scienze Studio Ossetvazionale no profit “AIDA” — 06/02/2023
Mediche, Chirurgiche e Sperimentatore Dott.ssa Paola Triggianese —
Neuroscienze, Universita degli U.O.C. Reumatologia
studi di Siena - R.S. 215.22.
Promotore: BRAHMS GmbH Provvedimento per autorizzazione avvio allo | Non previsto DDG 143 DEL
CRO: ThrmoFisher Scientific; Studio Interventistico su Dispositivo “IDEAL 06/02/2023
R.S. 153/22. STUDY?”- Sperimentatore Prof. Jacopo

Legramante — U.O.S.D. OBI e Medicina

D’Urgenza
Promotore no-profit: GIMEMA | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 146 DEL
Franco Mandelli Onlus - R.S. Studio No Profit “GIMEMA AILLL2922” — 14/02/2023
194.22. Sperimentatore Prof.ssa Maria Ilaria Del

Principe — U.O.S.D. Patologie

Mieloproliferative — Provvedimento per

autorizzazione avvio dello Studio No Profit

“GIMEMA ALL2922” — Sperimentatore

Prof.ssa Maria Ilaria Del Principe — U.O.S.D.

Patologie Mieloproliferative
Promotore: Agios Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 183 DEL
Pharmaceuticals, Inc Studio clinico “AG946-C-002” (Codice 14/02/2023
(Promotore) — PPD S.r.l. (CRO). | EudraCT 2022-500609-42-00) -

Sperimentatore Prof.ssa Maria Teresa Voso —

U.O.8.D. —Diagnostica Avanzata

Oncoematologica -

Provvedimento per autorizzazione avvio allo | Non previsto DDG 254 DEL
Promotore No-Profit: Fonazione | Studio Osservazionale No-Profit “GilteRinf”’- 27/02/2023

PTV Policlinico Tor Vergata;
R.S. 82/22.

Sperimentatore Prof.ssa Maria Ilaria Del
Principe — U.O.S.D. Patologie
Mieloproliferative




Promotore no-profit: Azienda

Ospedaliera Universitaria Senese
-R.S. 184.22.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio Osservazionale no profit “MerVab21”
— Sperimentatore Prof.ssa Loredana Sarmati —
U.O.C. Malattie Infettive

Non previsto

DDG 283 DEL
02/03/2023

- Promotore: GlaxoSmithKline
S.p.A. - R.S.228/22

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “B-WELL2” (Codice EudraCT:
2022-002268-53)- Sperimentatore Prof.
Leonardo Baiocchi - U.O.C. Epatologia -

Non previsto

DDG 301 DEL
03/03/2023

Promotore: Janssen Cilag S.p.A.
-R.S. 195/22

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “64007957MMY3005 —
MajesTEC-7” — (Codice EudraCT 2022-
000909-28) - Sperimentatore Dr. Luca
Franceschini— U.O.C. Patologie
Linfoproliferative

Non previsto

DDG 302 DEL
03/03/2023

Promotore No-Profit:
Fondazione PTV Policlinico Tor
Vergata; R.S. 10/23

Provvedimento per autorizzazione avvio alla
conduzione dello Studio Osservazionale
Prospettico no-Profit: “Analisi delle
modificazioni morfofunzionali del muscolo
elevatore dell’ano e valutazione dei fattori
predittivi dei disturbi del pavimento pelvico in
gravidanza” Responsabile dell’'Unita Operativa
Proponente “U.O.C. Ginecologia della
Fondazione: Prof. Giuseppe Rizzo -
Responsabile della ricerca: Prof. Giuseppe
Rizzo

Non previsto

DDG 319 DEL
10/03/2023

Promotore No-Profit:
Fondazione PTV Policlinico Tor
Vergata; R.S. 9/23

Provvedimento per autorizzazione avvio alla
conduzione dello Studio su
Dispositivo/Metodiche Diagnostiche,
Prospettico, no-Profit: “Valutazione della
densitometria ossea in gravidanza mediante
ecografia con metodologia REMS”
Responsabile dell’'Unita Operativa Proponente
“U.0.C. Ginecologia della Fondazione: Prof.
Giuseppe Rizzo - Responsabile della ricerca:
Prof. Giuseppe Rizzo -

Non previsto

DDG 320 DEL
10/03/2023




Promotore No-Profit:

Fondazione PTV Policlinico Tor

Vergata; R.S. 114.22

Provvedimento per autorizzazione avvio alla
conduzione dello Studio Osservazionale
Retrospettivo no-Profit: “Monitoraggio non
invasivo della pressione di perfusione
cerebrale nel paziente prono mediante doppler
trans-cranico. Studio pilota” Responsabile
dell’Unita Operativa Proponente “U.O.S.D.
Terapia Intensiva e coordinamento aziendale
per la donazione di organi e tessuti” della
Fondazione: Prof.ssa Francesca Leonardis -
Responsabile della ricerca: Dott. Domenico J.
Brunetti -

Non previsto

DDG 322 DEL
10/03/2023

-Promotore: Eli Lilly & Co.

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “ ISF-MC-GPI]” (Codice EU
Trial n. 2022-500817-14-00) - Sperimentatore
Prof. Paolo Sbraccia - U.O.C. Medicina
Interna - Promotore: Eli Lilly & Co.

Non previsto

DDG 340 DEL
15/03/2023

- Promotore: Janssen
Pharmaceutica N.V. — CRO:
IQVIA RDS Inc - R.S. 186/22

provvedimento per autorizzazione avvio del
Protocollo di Studio “54135419TRID4008
ECHO?” - - Sperimentatore Prof. Alberto
Siracusano — U.O.C. “Psichiatria e Psicologia
Clinica” -

Non previsto

DDG 370 DEL
21/03/2023

Promotore: Fondazione PTV
Policlinico Tor Vergata -
Universita degli Studi di Roma
Tor Vergata; R.S. 263.21

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio no-Profit
“ReMOTIVATE-HF Study” - Sperimentatore

Dott. Alessandro Sili — U.O.C. Direzione
Infermieristica

Non previsto

DDG 396 DEL
29/03/2023

Promotore no-profit:
Fondazione GIMEMA Franco
Mandelli Onlus - R.S. 173.21.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio No Profit “GIMEMA AMI.2220” —
Sperimentatore Prof. Adriano Venditti —
U.O.S.D. Patologie Mieloproliferative —

Non previsto

DDG 397 DEL
29/03/2023




Promotore no-profit: GIMEMA | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 405 DEL
Franco Mandelli Onlus - R.S. Studio No Profit “GIMEMA CLL2121” — 31/03/2023
183.21. Sperimentatore Prof.ssa Maria Ilaria Del

Principe — U.O.S.D. Patologie

Mieloproliferative —
Promotore: Celgene Corporation | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 428 DEL

(Promotore) — B.M.S. S.r.L Studio clinico “ CA-055-026" (Codice 04/04/2023
(CRO). EudraCT 2022-500479-29-00) -

Sperimentatore Prof.ssa Maria Teresa Voso —
U.O.S.D. —Diagnostica Avanzata
Oncoematologica -

Promotore: GlaxoSmethKline provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 436 DEL
Research & Development Ltd; Studio osservazionale “217240 BEaMM” - 04/04/2023
CRO: Syneos Health Italy S.r.l. - | Sperimentatore Dr. Luca Franceschini—

R.S.24/22 U.O.C. Patologie Linfoproliferative

Promotore: AbbVie S.r.l. — provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 437 DEL
CRO: CD Pharma Group S.t.l; | Studio ossetvazionale “H23-468 CAPTURE” 04/04/2023
R.S. 11/23 - Sperimentatore Dr.ssa Maria Albanese —

U.O.C. Neurologia

Promotore: Boehringer provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 443 DEL
Ingelheim Italia S.p.A.; - Studio clinico “1305-0014” (Codice EudraCT: 04/04/2023
R.S.245/22 2022-001091-34)- Sperimentatore Prof.ssa

Paola Rogliani - U.O.C. Malattie Apparato
Respiratorio

Promotore: Boehringer provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 444 DEL
Ingelheim Italia S.p.A.; - Studio clinico “1305-0023” (Codice EudraCT: 04/04/2023
R.S.244/22 2022-001091-34)- Sperimentatore Prof.ssa

Paola Rogliani - U.O.C. Malattie Apparato
Respiratorio -

Promotore: United Therapeutics | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 463 DEL

Corporation; CRO: PPD Italy Studio clinico “RIN-PF-303” (Codice 17/04/2023

S.r.l. - R.S.246/22

EudraCT: 2021-005881-17)- Sperimentatore
Prof.ssa Paola Rogliani - U.O.C. Malattie
Apparato Respiratorio -




Promotore: United Therapeutics | provvedimento per autorizzazione avvio Non previsto DDG 464 DEL
Corporation; CRO: PPD Italy dell’Indagine clinica “RIN-PF-304" - 17/04/2023
S.rl. - R.S.247/22 Sperimentatore Prof.ssa Paola Rogliani -

U.O.C. Malattie Apparato Respiratorio -

Promotore: Bayer S.p.A.; R.S. provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 550 DEL

24/23 Studio clinico “BAY2433334,/20604 05/05/2023
OCEANIC STROKE” (Codice EudraCT:
2022-001067-27) - Sperimentatore Prof.ssa
Marina Diomedi — U.O.8.D. Stroke Unit

Promotore: Takeda provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 551 DEL
Development Center Americas, | Studio clinico “TAK-861-2001" - (Codice 05/05/2023
Inc (Promotore) — CRO: PPD EudraCT 2022-001654-38) - Sperimentatore
Italy S.r.1; R.S. 41/23 Prof. Fabio Placidi — Unit Trattamento

Neurologico delle Fragilita -

Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 552 DEL
Fondazione GONO Onlus - RS | protocollo di Studio no profit “ERASE-CRC” 05/05/2023
229/22. Sperimentatore: Dott. Vincenzo Formica —

U.O.8.D. Oncologia -

Promotore: Chiesi Farmaceutici | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 558 DEL
S.p.A.; CRO: Labcorp Clinical Studio clinico “CLI-05993AB1-06” (Codice 15/05/2023
Development Ltd - R.S.140/22 | EudraCT: 2021-002391-39)- Spetimentatore

Prof.ssa Paola Rogliani - U.O.C. Malattie
Apparato Respiratorio
Promotore: Almirall S.A.; CRO: | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 559 DEL
Opis S.t.l. - R.S. 27/23. Studio osservazionale “M-1475-49 Tildra Blue 15/05/2023
Study" - Sperimentatore Dr. Marco Galluzzo
- U.O.S8.D. Dermatologia
Promotore: LEO Pharma A/S; | provvedimento per autotizzazione avvio dello | Non previsto DDG 560 DEL

CRO: IQVIA RDS AG -R.S. Studio osservazionale “NIS-TRALO- 15/05/2023

26/23. 2213/7ZAD6301” - Spetimentatore Dr.
Marco Galluzzo - U.O.S.D. Dermatologia -
Promotore: Novartis Farma Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 561 DEL

S.p.A;RS.25/23 Studio clinico “CVAY736Q12301” — (Codice 15/05/2023

EudraCT 2022-001627-32) - Sperimentatore
Prof. Francesco Buccisano — U.O.S.D.




Patologie Mieloproliferative -

Promotore no-profit: GIMEMA | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 563 DEL
Franco Mandelli Onlus - R.S. Studio Osservazionale No Profit “GIMEMA 15/05/2023
231/22. ITP1122” — Sperimentatore Prof. Francesco

Buccisano — U.O.S.D. Patologie

Mieloproliferative
— Promotore: Angelini Pharma | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 571 DEL
S.p.A. — CRO: Hippocrates Studio ossetvazionale “CENOP” - 15/05/2023
Research S.r.l;; R.S. 2/23 Sperimentatore Dr. Claudio Liguori — U.O.C.

Neurologia
Promotore: Biogen Idec Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 572 DEL
Research Ltd — CRO: IQVIA servizi Studio “221AD305”; Responsabile Dr. 15/05/2023
RDS Italy S.r.l (CRO) Centro di | Agostino Chiaravalloti; U.O.C. Medicina
speriment.: IRCCS S. Lucia Nucleare
(Prof. Giacomo Koch) — Ssc
3.23
Promotore no-profit: IDI — Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 574 DEL
IRCCS Fondazione Luigi Maria Studio Osservazionale su farmaco no profit 15/05/2023
Monti - R.S. 161.22. “Identificazione di biomarcatori genetici e

circolanti predittivi di risposta a farmaci

biologici di nuova generazione in pazienti

affetti da dermatite atopica” — Sperimentatore

Dott. Marco Galluzzo — U.O.S.D.
Promotore: Biogen Idec Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 575 DEL
Research L.td — CRO: IQVIA servizi Studio “221AD305”; Responsabile Dr. 15/05/2023

RDS Italy S.r.l (CRO) Centro di
speriment.: A.O.U. Policlinico
Umberto I (Prof. Giuseppe
Bruno) — Ssc 2.23

Agostino Chiaravalloti; U.O.C. Medicina
Nucleare




Promotore: Acadia Provvedimento per autorizzazione avvio allo | Non previsto DDG 592 DEL
Pharmaceuticals Inc. — CRO: Studio Clinico “ACP-103-069” (Codice 18/05/2023
Worldwide Clinical Ttrials EudraCT: 2021-005387-22) - Sperimentatore
limited; R.S. 180/22. Prof. Luigi Mazzone — U.O.8.D.

Neuropsichiatria Infantile

Promotore: Biogen Idec Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 624 DEL
Research L.td — CRO: IQVIA servizi Studio “283AP201”; Responsabile 29/05/2023
RDS Italy S.r.l (CRO) Centro di | Prof. Agostino Chiaravalloti; U.O.C. Medicina
speriment.: IRCCS (Dr.ssa Nucleare;

Laura Vacca) — Ssc 1.23
Promotore: AbbVie S.r.l; - R.S. | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 633 DEL
65/23 Studio clinico “M23-696” (Codice EudraCT 29/05/2023
n. 2022-002482-15) - Sperimentatore Prof.
Luca Bianchi - U.O.S.D. Dermatologia -
Promotore: Takeda Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 671 DEL
Pharmaceutical International AG | Protocollo di Studio osservazionale “TAK- 01/06/2023
— CRO: CTI Clinical Trial & 620-4003” - Sperimentatore Dr. Luca Toti —
Consulting Services Italy Stl - U.O.C. “Chirurgia Epatobiliare e Trapianti”
R.S. 18/23
Promotore no-profit: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 690DEL

Fondazione Italiana Vascolare Studio No Profit “SHOCK-ACCESS” — 07/06/2023
(FIV) — CRO: EndoCore Lab Sperimentatore Dott. Stefano Fazzini —

s.r.l. - R.S. 32.23. U.O.C. Chirurgia Vascolare
Promotore: Janssen Cilag Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 735 DEL
International; - R.S.23/23 Studio clinico “CNTO1959PSA2003 19/06/2023

AFFINITY” (Codice EudraCT: 2021-002012-
31) - Sperimentatore Dr.ssa Maria Sole
Chimenti - U.O.C. Reumatologia -
Promotore: Amgen S.r.l. Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 742 DEL
Studio clinico “20180244” (Codice EudraCT 19/06/2023

2022-501608-85) - Sperimentatore Prof.
Francesco Barilla — Dipartimento Scienze
Mediche




Promotore: Takeda

Provvedimento per autorizzazione avvio dello

Non previsto

DDG 776 DEL

Development Center Americas, | Studio clinico “TAK-861-2002” - (Codice 26/06/2023
Inc (Promotore) — CRO: PPD EudraCT 2022-002966-34) - Sperimentatore
Italy S.r.l; R.S. 63/23 Prof. Fabio Placidi — Unit Trattamento

Neurologico delle Fragilita -
Promotore: Boehringer Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 784 DEL
Ingelheim International Gmbh; Studio clinico “1368-0098” (Codice EU Trial 26/06/2023

n. 2022-501074-19-00) - Sperimentatore Prof.

Luca Bianchi - U.O.S.D. Dermatologia -

Promotore: Boehringer Ingelheim

International Gmbh;
AGGIORNATO AL 30/06/2023
Promotore No-Profit: Provvedimento per autorizzazione avvio alla | Non previsto DDG 862 DEL
Fondazione PTV Policlinico Tor | conduzione dello Studio osservazionale no- 04/07/2023
Vergata; R.S. 91.23 Profit, Indagine Conoscitiva Monocentrica dal

titolo: “Progetto Visione. Questionario per

I’analisi della corretta auto-somministrazione

cutanea dei farmaci biologici in area

dermatologica, gastroenterologica, metabolica

e reumatologica” - U.O.C. Farmacia Clinica -

Responsabile dello Studio: Prof.ssa Maria

Grazia Celeste
Promotore no-profit: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 863 DEL
Fondazione Evidence per attivita | Studio no profit “GINGER” - 04/07/2023
e Ricerche Cardiovascolari Sperimentatore Prof. Giuseppe Massimo
ONLUS -R.S. 221.22. Sangiorgi — U.O.C. Cardiologia
Promotore: Takeda provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 867 DEL
Development Center Americas, Studio clinico “T'AK-861-2003” - (Codice 04/07/2023

Inc (Promotore) — CRO: PPD
Italy S.r.1; R.S. 64/23

EudraCT 2022-002966-34) - Sperimentatore
Prof. Fabio Placidi — Unit Trattamento
Neurologico delle Fragilita -




Promotore: IVERIC bio, INC — | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 868 DEL
CRO: TFS S.t.l. - R.S. 42/23 Studio clinico “ISEE2009” (Codice EudraCT 04/07/2023

2022-002860-59) - Sperimentatore Prof.

Federico Ricci — Unit “Patologie Retiniche” -
Promotore: Biogen Idec Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 869 DEL
Research L.td — CRO: IQVIA servizi Studio “283AP201”; Responsabile 04/07/2023
RDS Italy S.r.l (CRO) Centro di | Prof. Agostino Chiaravalloti; U.O.C. Medicina
speriment.: IRCCS San Raffaele | Nucleare;
(Dr.ssa Laura Vacca) — Ssc 1.23
Promotore No-Profit: provvedimento per autorizzazione avvio allo | Non previsto DDG 870 DEL
Fondazione PTV Policlinico Tor | Studio No-Profit “FENICE”- Sperimentatori 04/07/2023
Vergata e A.O.U. Policlinico San | Prof. Massimiliano Berretta, Prof. Oreste
Martino; R.S. 100/23 Buonomo e Prof. Mario Roselli — U.O.S.D.

Patologie Mieloproliferative —
Promotore: F. Hoffman-Ia provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 871 DEL
Roche Ltd; CRO: IQVIA L.td - Studio osservazionale “WN42856” - 04/07/2023
R.S. 68/23 Sperimentatore Dr.ssa Girolama Alessandra

Marfia — U.O.8.D. Sclerosi Multipla —
Promotore no-profit: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 896 DEL
Fondazione GIMEMA Franco Studio No Profit "GIMEMA AML2521" - 24/07/2023
Mandelli Onlus - R.S. 18.22 Sperimentatore Prof. Adriano Venditti -

U.O.S.D. Patologie Mieloproliferative
Promotore no-profit: SIAARTI | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 937 DEL
— Societa Italiana, Analgesia, Studio Osservazionale no profit “Chronic 27/07/2023
Rianimazione e Terapia Intensiva | Postsurgical Pain: Multivariate Prediction
-R.S. 85.23. Model” — Sperimentatore Dott.ssa Valentina

Ajello — U.O.8.D. Cardio Toraco Anestesia
Promotore no-profit: Societa Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 938 DEL
Italiana di Pneumologia/Italian Studio No Profit “SARS-Cov2 REFLOW 27/07/2023

Respiratory Society (SIP/SIR) -
R.S. 208.22.

Study” — Sperimentatore Prof.ssa Paola
Rogliani, Docente Associato con funzioni
Assistenziali di Direttore della U.O.C. Malattie

Apparato Respiratorio .




Promotore no-profit: Societa
Italiana di Pneumologia/Italian
Respiratory Society (SIP/SIR) -
R.S. 208.22.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio No Profit “SARS-Cov2 REFLOW
Study” — Sperimentatore Prof.ssa Paola
Rogliani, Docente Ordinario con funzioni
Assistenziali di Direttore della U.O.C. Malattie
Apparato Respiratorio —

Non previsto

DDG 990 DEL
11/08/2023

Promotore (no profit): Azienda
Ospedaliera Universitaria di
Cagliari R.S. 10/22.

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio no profit “AXIS” —
Sperimentatore: Dr.ssa Maria Sole Chimenti —
U.O.C. Reumatologia -

Non previsto

DDG 1016 DEL
14/08/2023

- Promotore: Fondazione PTV
Policlinico Tor Vergata -
Universita degli Studi di Roma
Tor Vergata; R.S. 259.22

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio no-Profit Osservazionale
“ARCADIA” — Sperimentatore Prof.ssa Paola
Rogliani — U.O.C. Malattie Apparato
Respiratorio -

Non previsto

DDG 1018 DEL
14/08/2023

Promotore: Exom Group S.r.l.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “PERSIAN”- Sperimentatore
Prof. Rolando Matria D'Angelillo — U.O.C.
Radioterapia

Non previsto

DDG 1019 DEL
14/08/2023

Promotore: Bristol Myers Squibb
(BMS); CRO: Fulcro S.r.l. - R.S.
43/23

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “SWITCH” -
Sperimentatore Dr.ssa Girolama Alessandra
Marfia — U.O.8.D. Sclerosi Multipla

Non previsto

DDG 1034DEL
29/08/2023

Promotore no-profit:
Fondazione Arianna
Anticoagulazione —
R.S. 199.21.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio Osservazionale No Profit “START2—
Registry: SURVEY ON
ANTICOAGULATED PATIENTS —
REGISTRY — Sperimentatore Prof. Mario
Roselli — U.O.S.D. Oncologia Medica .

Non previsto

DDG 1040DEL
29/08/2023

Promotore: Kuga Oncology,
INC — CRO: IQVIA BIOTECH
Ltd.; R.S. 82/23

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “KO-MEN-001” — (Codice
EudraCT 2019-001545-41) — Sperimentatore
Prof. Adriano Venditti — U.O.8.D. Patologie

Non previsto

DDG 1041 DEL
29/08/2023




Mieloproliferative

Promotore: Acadia
Pharmaceuticals Inc. — CRO:
Wortldwide Clinical Trials
limited; R.S. 181/22.

Provvedimento per autorizzazione avvio allo
Studio Clinico “ACP-103-070” (Codice
EudraCT: 2021-005388-32) — Sperimentatore
Prof. Luigi Mazzone — U.O.8.D.
Neuropsichiatria Infantile

Non previsto

DDG 1049 DEL
12/09/2023

Promotore: Kalvista
Farmaceuticals Ltd - CRO: PPD
Italy S.r.l.

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “KVID900-302” -
Sperimentatore Dr.ssa Paola Triggianese —
U.O.C. Reumatologia

Non previsto

DDG 1054 DEL
12/09/2023

Promotore: AgNovos Healthcare
— CRO: Avania Clinical; R.S.
31/23

provvedimento per autorizzazione avvio
dell'Indagine clinica AGN-CIP100” -
Sperimentatore Prof.ssa Elena Gasbarra —
U.O.C. Ortopedia e Traumatologia -

Non previsto

DDG 1055 DEL
12/09/2023

Promotore: Legacy Ventures
ILILC dba Vesalio; CRO: Advice
Pharma Group S.r.l. - R.S.
118/23

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale su Dispositivo Medico
“NATURE?” - Sperimentatore Prof. Giuseppe
Massimo Sangiorgi - U.O.C. Cardiologia

Non previsto

DDG 1061 DEL
13/09/2023

Promotore No-Profit:
Fondazione per la ricerca e
l'innovazione in cardiologia
GISE Onlus" - CRO: SCTB
Servizio Clinical Trial e
Biometrica - R.S. 94.23

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio Osservazionale No-Profit "GISE-
SHOCKCALCIUM Registry" -
Sperimentatore: Prof. Giuseppe Massimo
Sangiorgi - U.O.C. Cardiologia

Non previsto

DDG 1062 DEL
13/09/2023

Promotore: GW Pharma
International B.V. - Jazz
Pharmaceuticals — CRO: IQVIA
RDS; R.S.3/23

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “GWEP21042” -
Sperimentatore Dr. Claudio Liguori — U.O.C.
Neurologia

Non previsto

DDG 1069 DEL
13/09/2023




Promotore: UCB Biopharma Stl
— CRO: Parexel International
S.r.l. (CRO) Centro di
Speriment.: I'TRCCS San Raffele
la Pisana di Roma (Prof. Fabrizio
Stocchi).

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi Studio “PD0055”; Responsabile Prof.
Agostino Chiaravalloti; U.O.C. Medicina
Nucleare;

Non previsto

DDG 1075 DEL
21/09/2023

Promotore: Eli Lilly and
Company (Promotore); CRO:
IQVIA RDS Italy S.r.l

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “I6T-MC-AMBZ (Codice EU
Trial n. 2022-502393-16-00) - Sperimentatore
Prof. Giovanni Monteleone — U.O.C.
Gastroenterologia

Non previsto

DDG 1107 DEL
26/09/2023

Promotore: Biogen Idec
Research Ltd — CRO: IQVIA
RDS Italy S.r.l

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “257MS201 FUSION” -
Sperimentatore Prof.ssa Girolama Alessandra
Marfia — U.O.S.D. Sclerosi Multipla —

Non previsto

DDG 1108 DEL
26/09/2023

; Promotore: Biogen Idec
Research Ltd — CRO: IQVIA
RDS Italy S.r.l (CRO) Centro di
Speriment.: A.O.U. Policlinico
Umberto I (Prof. Giuseppe
Bruno).

Provvedimento per autorizzazione accordo di
servizi Studio “247AD201”; Responsabile
Prof. Agostino Chiaravalloti; U.O.C. Medicina

Nucleare;

Non previsto

DDG 1109 DEL
26/09/2023

- Promotore: Daiichi Sankyo
Europe GmbH; CRO:
Ippocrates Research S.r.l. -
R.S.214/21

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “MILOS” —
Responsabile dello Studio Prof. Massimo
Federici - U.O.C. DH PAC PDTA Medici -
Promotore: Daiichi Sankyo Europe GmbH;
CRO: Ippocrates Research S.r.l. - R.S.214/21

Non previsto

DDG 1110 DEL
26/09/2023

Promotore No-Profit: Universita
degli Studi di Firenze; -
R.S. 92.23

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale No—Profit “Fattori di
rischio e outcomes delle batteriemie da
Enterococcus spp: studio Osservazionale” —
Sperimentatore: Prof.ssa Loredana Sarmati -
U.O.C. Malattie Infettive

Non previsto

DDG 1157 DEL
02/10/2023




Promotore No-Profit: Azienda
Ospedaliero Universitaria Pisana;
-R.S.111.23

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale No—Profit
“Caratteristiche cliniche, trattamento ed
outcomes delle infezioni da patogeni multi-
resistenti in Italia: studio osservazionale
multicentrico RESISTIMIT” —
Sperimentatore: Prof.ssa Loredana Sarmati -
U.O.C. Malattie Infettive

Non previsto

DDG 1199 DEL
12/10/2023

Promotore no-profit: Casa di

Cura privata Villa Serena —
R.S. 133.22.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio no profit “Effetto del trattamento
CPARP sulle funzioni cognitive in pazienti con
MCI ed AD affetti da OSA — DEMCPAP” -
Sperimentatore Dott. Claudio Liguori —
U.O.C. Neurologia

Non previsto

DDG 1242 DEL
17/10/2023

Promotore no-profit:
Fondazione PTV Policlinico Tor
Vergata, Universita degli Studi di
Roma Tor Vergata —

R.S. 44.23

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio No Profit Interventistico :
“Fibromialgia, confronto sperimentale tra due
interventi: intervento di stimolazione
sensoriale versus intervento di
psicoeducazione di gruppo’”’— Sperimentatore
Prof.ssa Cinzia Niolu — U.O.C. Psichiatria e
Psicologia Clinica, UOS SPDC

Non previsto

DDG 1245 DEL
17/10/2023

Promotore: AbbVie S.r.l.

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “M23-698” (Codice EU CT n.
2023-503661-28-00) - Sperimentatore Prof.
Luca Bianchi - U.O.S.D. Dermatologia

Non previsto

DDG 1252 DEL
19/10/2023

Promotore: Omikron Italia S.r.l.
(Promotore); CRO: Opis S.r.l.

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “OMKI1P3” (EU CT n. 2022-
502273-42-00) Sperimentatore Prof. Gianluca
Manni — Programma clinico Tipo A
“Trattamento del Glaucoma -

Non previsto

DDG 1261 DEL
19/10/2023

Promotore (no profit): Istituto
Superiore della Sanita —
R.S. 214/22.

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio No-Profit Osservazionale
“Registro per la ricerca scientifica e clinica
sulla Sindrome di Lennox Gastaut”—

Non previsto

DDG 1335 DEL
13/11/2023




Sperimentatore: Dott. Claudio Liguori —
U.O.C. Neurologia

Promotore no-profit: Istituto di
Ricerche Farmacologiche Mario
Negri IRCCS —

R.S. 86.23.

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio Osservazionale No Profit “Margherita
PROSAFE: PROmoting patient SAFEty and
quality improvement in critical care” —
Sperimentatore Dott. Paolo Prati — U.O.8.D.
Cardio Toraco Anestesia

Non previsto

DDG 1336 DEL
13/11/2023

- Promotore: Sanofi Aventis
Groupe - CRO: IQVIA S.rl. -
R.S. 8/22

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “OBS165777-
Sperimentatore Dr. Luca Franceschini —
U.O.C. Patologie Linfoproliferative

Non previsto

DDG 1342 DEL
13/11/2023

Promotore no-profit: GIMEMA
Franco Mandelli Onlus —
R.S. 142.22

Provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio No Profit “ALL2418” —
Sperimentatore Prof.ssa Maria Ilaria Del
Principe — U.O.S.D. Patologie
Mieloproliferative

Non previsto

DDG 1369 DEL
24/11/2023

Promotore: Immunovant
Sciences, GmbH; CRO: PPD
Italy S.r.l.

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “IMVT-1401-2401” - (EU
Trial Number: 2022-002718-17-001)
Sperimentatore Prof.ssa Girolama Alessandra
Marfia — U.O.8.D. Sclerosi Multipla -

Non previsto

DDG 1380 DEL
24/11/2023

Promotore: Servier Affaires
Medicales — CRO: IQVIA Litd,;

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio clinico “DIM-95031-006" — Codice
EU Trial n. 2022-501709-11-00) -
Sperimentatore Prof. Adriano Venditti —
U.O.8.D. Patologie Mieloproliferative -

Non previsto

DDG 1382 DEL
24/11/2023

Promototre: Sanofi S.t.l.; CRO:
Opis S.r.l.

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “OBS18015” -
Sperimentatore Prof. Luca Bianchi —
U.O.8.D. Dermatologia

Non previsto

DDG 1384 DEL
24/11/2023




Promotore (no profit):
Associazione Volontari per il
Policlinico Tor Vergata ODV.
R.S. 50.23

Provvedimento per autorizzazione avvio del
protocollo di Studio osservazionale no profit
“Studio epidemiologico multicentrico
prospettico, con base retrospettiva, della Rete
Linfomi Lazio (ReL.Li)” Sperimentatore
Dott.ssa Cox - U.O.C. Patologie
linfoproliferative;

Non previsto

DDG 1402 DEL
04/12/2023

Promotore: Laboratori
Farmaceutici Krymi S.p.A..; R.S.
53/22.

Presa d'atto conclusione Studio Clinico
“LAKRYMIN C4” - Sperimentatore Prof.
Catlo Nucci — U.O.S.D. Oculistica —

Non previsto

DDG 1414 DEL
04/12/2023

Promotore: Sanofi US Services
Inc; CRO: Parexel International
S.tl

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “AA_00117" -
Sperimentatore: Dr.ssa Raffaella Cerretti —
U.O.C. Trapianto Cellule Staminali

Non previsto

DDG 1435 DEL
12/12/2023

Promotore: Incyte Biosciences
Italy S.r.l.; CRO: Advice Pharma
Group S.r.l.

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “PRO- MIND
INCB88888-040 - Sperimentatore Dr.ssa
Maria Cristina Cox - U.O.C. Patologie
Linfoproliferative

Non previsto

DDG 1445 DEL
12/12/2023

Promotore: Roche S.p.A.; CRO
Yghea, Division di Ecol Studio
Spa

provvedimento per autorizzazione avvio dello
Studio osservazionale “MUSPO ML.44477” -
Sperimentatore Dr.ssa

Girolama Alessandra Marfia — U.O.S.D.
Sclerosi Multipla — Promotore: Roche S.p.A.;
CRO Yghea, Division di Ecol Studio Spa

Non previsto

DDG 1465 DEL
21/12/2023

Promotore no profit Fondazione

provvedimento per autorizzazione Protocollo

Non previsto

DDG 1501 DEL

Luigi ilaria Mont - Istituto d'intesa per la realizzazione del Progetto di 29/12/2023
Dermopatico delllmmacolata Ricerca Finalizzata RF-2021-12373785 -

Sperimentatore Prof. Luca Bianchi
Promotore (no profit): Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 29 DEL
Universita degli Studi di protocollo di Studio No-Profit Osservazionale 12/01/2024

Catanzaro “MAGNA
GRACIA” - R.S. 185/22.

“CTO-FC-CZ”- Sperimentatore: Dott.
Claudio Liguori — U.O.C. Neurologia




Promotore: Jazz Health Care provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 30 DEL
Italy S.r.I. — CRO: Advice Studio osservazionale “VYSION”- 12/01/2024
Pharma Group S.r.l. Sperimentatore Prof. Adriano Venditti —

U.O.S8.D. Patologie Mieloproliferative
Promotore: Ryvu Therapeutics provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 31 DEL
S.A. — CRO: Ryvu Therapeutics | Studio clinico “RIVER 81 8506253 — 12/01/2024
SA. (Codice EU Trial n. 2023-505911-19-00) -

Sperimentatore Prof. Adriano Venditti —

U.O.S.D. Patologie Mieloproliferative
Promotore: Merck Sharp & provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 43 DEL
Dohme LLC; CRO: MSD Italia | Studio clinico “MK-0616-013" (Codice EU 12/01/2024
Sl Trial n. 2022-00502777-42-01) -

Sperimentatore Dr. Saverio Muscoli - U.O.C.

Cardiologia
Promotore: Alector LLLC — CRO: | Provvedimento per autorizzazione accordo di | Non previsto DDG 44 DEL
PPD (CRO) Centro di servizi Studio “AL002-LTE”; Responsabile 12/01/2024
Speriment.: A.O.U. Policlinico Prof. Agostino Chiaravalloti; U.O.C. Medicina
Umberto I (Prof. Giuseppe Nucleare;
Bruno)
Promotore: GlaxoSmithKline provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 45 DEL
S.p.A. Studio clinico “212580” - Spetimentatote 12/01/2024

Prof.ssa Loredana Sarmati — U.O.C. Malattie

Infettive
Promotore: Octapharma provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 46 DEL
Pharmazeutika Prod.Ges.m.b.h.; | Studio clinico “NORM-01" (Codice 12/01/2024
CRO: Premier Research Group | EudraCT: 2020-004734-37) - Sperimentatore
S.L.U. Prof.ssa Viviana Moschese - U.O.S.D.

Reumatologia
Promotore No-Profit: Universita | Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 64 DEL
degli Studi di Torino - R.S. Studio osservazionale No—Profit “Studio 22/01/2024

123.23

Retrospettivo-Prospettico Osservazionale
Multicentrico Sulla Determinazione delle
Alterazioni Molecolari nei Pazienti con Nuova
Diagnosi di Carcinoma Polmonare (ATLAS)”




— Sperimentatore: Dott.ssa Sabrina Mariotti -
U.O.S.D. Oncologia Medica

Promotore: Trevi Therapeutics, | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 71 DEL
Inc; CRO: Icon Clinical Studio clinico “NAL03-202” (Codice Eu-CT: 22/01/2024
Research Ltd 2023-505296-72-00)- Sperimentatore Prof.ssa
Paola Rogliani - U.O.C. Malattie Apparato
Respiratorio
- Promotore: Janssen-Cilag provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 111 DEL
International N'V; Studio clinico “7724113PSO3001” - 12/01/2024
Sperimentatore Dr. Marco Galluzzo -
U.O.S8.D. Dermatologia
Promotore: F. Hoffmann-La provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 119 DEL
Roche Ltd — CRO: PPD Global | Studio clinico “GB44332” (Codice EU Trial 02/02/2024
Research Ltd n. 2022-502234-70-00) - Sperimentatore
Prof.ssa Paola Rogliani — U.O.C. Malattie
dell'Apparato Respiratorio
Promotore: Theravance provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 161 DEL
Biopharma Ireland Limited — Studio clinico “Cypress_0197 (Codice EU 12/02/2024
CRO: ICE Global Consulting, Trial n. 2023-504876-12-00) - Sperimentatore
Inc Dr.ssa Camilla Rocchi — U.O.C. Neurologia
Promotore: Incyte Corporation; | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 162 DEL
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l. Studio clinico “INC 18424-320” - 12/02/2024
Sperimentatore Dr. Marco Galluzzo -
U.O.S.D. Dermatologia
Promotore: Almirall, SA; CRO: provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 164 DEL
TES Trial Form Support S.r.L. Studio clinico “M-14867-33" - Spetimentatore 12/02/2024
Prof.ssa Elena Campione - U.O.S.D.
Dermatologia
Promotore: Bayer S.p.A. provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 165 DEL
Studio clinico “21492” - Sperimentatore Prof. 12/02/2024

Rolando Maria D'Angelillo — U.O.C.
Radioterapia




Promotore: AstraZeneca AB — provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 194 DEL
CRO: Parexel International S.r.l. | Studio osservazionale “D9673R00025” - 15/02/2024
Sperimentatore Dr.ssa Ilaria Portarena —
U.O.S.D. Oncologia Medica
Promotore: AbbVie S.r.l1,; provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 277 DEL
Studio osservazionale “P22-987” - 28/02/2024
Sperimentatore Prof. Giovanni Monteleone-
U.O.C. Gastroenterologia
Promotore: Ryvu Therapeutics provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 283 DEL
S.A. — CRO: Fortrea Inc Studio clinico “RIVER-52” — (Codice EU 28/02/2024
Trial n. 2023-505910-10-00) - Sperimentatore
Prof. Adriano Venditti — U.O.S.D. Patologie
Mieloproliferative
Promotore: AstraZeneca AB; provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 284 DEL
CRO: Yghea Divisione di Ecol Studio osservazionale “D8221R00002” - 28/02/2024
Studio S.p.A - R.S.116/23 Sperimentatore Prof. Massimiliano Postorino
- U.O.C. Patologie Linfoproliferative
Promotore No-Profit: Provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 314 DEL
Dipartimento di Biomedicina e Studio su campioni biologici No-Profit “ASC” 13/03/2024
Prevenzione dell'Universita degli | — Responsabile Prof. Carlo Ticconi — U.O.C.
Studi di Roma Tor Vergata — Ginecologia
R.S. 18.24
Promotore: MimeTech S.r.l. — provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 316 DEL
CRO: CORERESEARCH S.t.l; | Studio clinico “NEMUS” - Sperimentatore 13/03/2024
Prof. Davide Lauro — U.O.C. Endoctinologia
e Diabetologia
Promotore: Celgene Corporation | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 317 DEL
— CRO: PPD Italy S.r.L; Studio clinico “CA0561060” - Sperimentatore 13/03/2024

Prof.ssa Maria Teresa Voso — U.O.S.D.
Diagnostica Avanzata Oncoematologica




Promotore no-profit: ASST degli

Provvedimento per autorizzazione avvio dello

Non previsto

DDG 342 DEL

Spedali Civili di Brescia - R.S. Studio No Profit “MITRADVANCE-HF” — 19/03/2024
7.23. Sperimentatore Prof. Giuseppe Massimo

Sangiorgi
Promotore No-Profit: LR.C.C.S. | Provvedimento per autorizzazione avvio allo | Non previsto DDG 343 DEL
Ospedale San Raffacle CRO: Studio Interventistico su procedura 19/03/2024
Aleph Stl - R.S. 100.23. terapeudica No-Profit “Emodiluzione acuta

normovolemica (ANH) in cardiochirurgia.

Trial clinico randomizzato”— Responsabile

Dott.ssa Valentina Ajello — U.O.S.D. Cardio

Toraco Anestesia
Promotore: Angelini Pharma provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 346 DEL
S.p.A. — CRO: MEDINEOS Studio osservazionale “BLESS” - 19/03/2024
S.URL,; Sperimentatore Dr. Claudio Liguori — U.O.C.

Neurologia
Promotore No-Profit: Provvedimento per autorizzazione avvio allo | Non previsto DDG 366 DEL
Fondazione GIMEMA - R.S. Studio clinico No-Profit “CLI1.2222”— 21/03/2024
84.23. Responsabile Prof.ssa Maria Ilaria Del

Principe — U.O.S.D. Patologie

Mieloproliferative
Promotore: UCB Biopharma provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 419 DEL
SRI; CRO: Parexel International | Studio osservazionale “PS0035” - 05/04/2024
Sl Sperimentatore Prof. Luca Bianchi - U.O.S.D.

Dermatologia
Promotore: Roche S.p.A. — per autorizzazione accordo di servizi Studio Non previsto DDG 456 DEL
CRO: IQVIA RDS Italy S.r.l “BP44745”; Responsabile Prof. Agostino 16/04/2024

(CRO) Centro di speriment.:
A.O.U. Policlinico Umberto I
(Prof. Giuseppe Bruno)

Chiaravalloti; U.O.C. Medicina Nucleare;




Promotore: Novartis Farma provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 457 DEL
S.p.A.; CRO: Opis S.r.l. Studio clinico “CXXB750A12201” (Codice 16/04/2024
EU Trial n. 2023-504678-39-00) -
Sperimentatore Dr. Riccardo Morgagni -
U.O.C. Cardiologia
Promotore No-Profit: Provvedimento per autorizzazione avvio allo | Non previsto DDG 516 DEL
Fondazione GIMEMA Studio clinico No-Profit “CLI12423"— 23/04/2024
Responsabile Prof.ssa Maria Ilaria Del
Principe — U.O.S.D. Patologie
Mieloproliferative
Promotore: argenx BV — CRO: | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 538 DEL
PPD Italy S.r.l; R.S. 98/23 Studio clinico “ARGX-117-2202” - 29/04/2024
Sperimentatore Dr.ssa Girolama Alessandra
Marfia — U.O.S.D. Sclerosi Multipla —
Promotore: argenx BV — CRO: PPD Italy
S.r.l; R.S. 98/23
Promotore: AbbVie S.r.L. provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 571 DEL
Studio osservazionale “P23-498 VERO” - 10/05/2024
Sperimentatore Dr. Luca Maurillo - U.O.C.
Patologie Mieloproliferative
Promotore: Pfizer Inc,; CRO: provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 579 DEL
Syneos Health UK Limited. Studio clinico “C0251006” (Codice EU Ttrial 10/05/2024
n. 2022-504678-39-00) - Sperimentatore
Dr.ssa Barbara Kroegler - U.O.C.
Reumatologia
Promotore: Biomedica Foscama | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 580 DEL
Sp.A; Studio clinico “GLT-07-22” (Codice EU Trial 10/05/2024
n. 2023-503950-11-00) - Sperimentatore Prof.
Francesco Barilla - U.O.C. Cardiologia
Promotore: F. Hofmann-La provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 581 DEL
Roche Ltd; CRO: IQVIA Ltd. Studio osservazionale “VOYAGER 10/05/2024

MR41927” - Sperimentatore Prof. Federico
Ricci — Unit Patologie Retiniche




Promotore: Biogen Italia S.r.l. — | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 583 DEL
CRO: AdReds S.r.l; R.S. 37/24 | Studio osservazionale “EASIER 2" - 15/05/2024
Sperimentatore Prof.ssa Girolama Alessandra
Marfia — U.O.S.D. Sclerosi Multipla
Promotore No-Profit: L'Istituto | Provvedimento per autorizzazione avvio allo | Non previsto DDG 606 DEL
Europeo di Oncologia - R.S. Studio Osservazionale No-Profit “PretoxEl” 15/05/2024
16.23. — Responsabile Prof. Vincenzo Formica —
U.O.8.D. Oncologia Medica
Promotore: Sanofi S.r.l. provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 718 DEL
Studio clinico “EFC17560” - Sperimentatore 04/06/2024
Prof. Luca Bianchi— U.O.S.D. Dermatologia —
Promotore: Merck Sharp & provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 719 DEL
Dohme LLC; CRO: MSD Italia | Studio clinico “MK7240-001” - 04/06/2024
Sl Sperimentatore Prof. Giovanni Monteleone —
U.O.C. Gastroenterologia
Promotore: Jazz Pharmaceutical, | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 720 DEL
Inc; Ice Global Consulting Studio clinico “JPZ258-406-01" - 04/06/2024
(CRO); Sperimentatore Prof. Fabio Placidi — U.O.C.
Neurologia
Promotore: Janssen Research & | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 732 DEL
Development LLC — R.S.110/23 | Studio osservazionale “67953964MDD3004 13/06/2024
RWE VENTURA” - Sperimentatore Prof.
Giorgio Di Lorenzo — U.O.S.D. Counseling
Psichiatrico e Psicologico di supporto al
benessere organizzativo e alle attivita cliniche
Promotore: Eupaxx S.p.A. provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 733 DEL
Societa Benefit — R.S. 77/23 Studio clinico “AVATAR” - Spetimentatore 13/06/2024
Prof. Adriano Venditti — U.O.S.D. Patologie
Mieloproliferative
Promotore “no profit” Istituto provvedimento per autorizzazione avvio Non previsto DDG 789 DEL
Superiore della Sanita Progetto di Ricerca finalizzato “GR-2021- 25/06/2024

12372680 - Sperimentatore Dr.ssa Martina
Siracusano — U.O.S.D. Psichiatria Infantile.




Promotore (no profit): IRCCS Provvedimento per autorizzazione avvio del Non previsto DDG 798 DEL
Ospedale San Raffaele (MI) — protocollo di Studio Interventistico 25/06/2024
CRO: ALEPH 81l - R.S. 54.24. (Procedura Diagnostica) No-Profit:

“Confronto tra trattamento treat to target

guidato dall'ecografia delle anse intestinali ed il

trattamento treat to target standard nella colite

ulcerosa: studio multicentrico, randomizzato,

interventistico” — Sperimentatore: Prof..ssa

Emma Calabrese — U.O.C. Gastroenterologia
Promotore: Janssen Research & | provvedimento per autorizzazione avvio dello | Non previsto DDG 820 DEL
Development LLC; CRO: Icon Studio clinico “54767414MMY 3030 - 27/06/2024

Holdings Clinical Research
International Ltd.

Sperimentatore Dr. Luca Franceschini —
U.O.C. Patologie Linfoproliferative

AGGIORNATO AL 28/06/2024




