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Civico Di Cristina Benfratelli

00041i  DELIBERA DEL COMMISSARIO

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE alla Dott.ssa Francesca Cardella, Responsabile del CRR -U.O.S. di Diabetologia
Pediatrica e Centro Malattie Metaboliche Rare del P.O. G. Di Cristina - ISMEP, per la conduzione di uno studio no profit
osservazionale dal titolo. “Studio Clinico multicentrico prospettico caso — controllo (1:1) FGM (Flash Glucose
Monitoring Sistem) vs SMBG (Sel Monitoring Blood Glucose) in soggetti di etd pediatrica” affetti da Diabete mellito
tipol, promosso dalla stessa e sotto la propria responsabilita scientifica.
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L’anno duemiladiciasette giorno guf Qumsv del mese di Utieby , nei locali della Sede Legale di
Piazza Nicola Leotta, 4 Palermo, il Commissario Dr. Giovanni Migliore, nominato con D.P.R.S.
n.389/Serv.1/S.G. del 1° agosto 2017, assistito da&‘t— Qﬁwj&,wﬁ , quale segretario verbalizzante
adotta la presente delibera : >




Il Direttore dell’U.O.C. Affari Generali

VISTA la nota del 9 marzo 2017, con la quale la Dott.ssa Francesca Cardella, Responsabile del CRR -U.O.S. di
Diabetologia Pediatrica e Centro Malattie Metaboliche Rare del P.O. G. Di Cristina - ISMEP, chiede I’autorizzazione
a condurre uno studio no profit osservazionale dal titolo. “Studio Clinico multicentrico prospettico caso — controllo
(1:1) FGM (Flash Glucose Monitoring Sistem) vs SMBG (Sel Monitoring Blood Glucose) in soggetti di eta
pediatrica” affetti da Diabete mellito tipol, promosso dalla stessa e sotto la propria responsabilita scientifica;

DATO ATTO che lo scopo principale dello studio ¢ quello di valutare I’utilita del Sistema FGM (Flash Glucose
Monitoring) nel miglioramento del compenso glicometabolico e nella prevenzione delle ipoglicemie severe e del
tempo di esposizione all’ipoglicemia;

DATO ATTO, altresi, che dalla medesima nota il Responsabile Dott.ssa Cardella attesta che:

e la stessa € anche coordinatore nazionale dello studio;

o lo studio di che trattasi ¢ stato approvato dal Direttore dell’U.O.C. di Pediatria di questa ARNAS;

o lo studio prevede un arruolamento di n. 10 pazienti che useranno il monitoraggio in continuo della glicemia
interstiziale e n. 10 pazienti controllo che continueranno il monitoraggio puntuale della glicemia capillare,
per una durata di 6 mesi;

o ilocali sede di svolgimento del suddetto studio sono idonei;

e la formazione del personale medico ed infermieristico, indicato nella nota stessa, ¢ adeguata;

e e che non vi sono costi aggiuntivi a carico di questa ARNAS;

VISTA la documentazione allegata:
1. Lettera di intenti, di cui sopra;
Sinossi;
Foglio informativo modulo di consenso informato per il paziente;
Lettera per il medico curante;
Elenco Centri partecipanti del 9/3 /2017;
Questionari sul diabete ™PedsQL per i ragazzini/ragazzine (8/12anni), per gli adolescenti (13/18anni), e per
i genitori dei ragazzini/ragazzine (8/12anni), e degli adolescenti (13/18anni), vers. italiana 3.0
7. Dichiarazione studio no profit del 9/3/2017;
8. Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio del 9/3/2017;
9.
1
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Dichiarazione conflitto di interessi del Responsabile scientifico del 9/3/2017,
0. .Curriculum vitae del Responsabile scientifico del 8/3/2017; o o

VISTA la nota prot. n. 38/Ref del 26/5/2016, con la quale il Referente Aziendale per il Comitato Etico Palermo 2,

trasmette:
e la documentazione di cui sopra;
o il parere unico favorevole formulato nella seduta del 20/4/2017, verbale n. 6 prot. amm.vo n. 88/ CIVICO

del 21/3/2017;
VISTO lo schema di Lettera di Nomina del Responsabile del trattamento dei dati personali;

VISTI il punto 7 dell’art 53 della Legge Regionale 03/11/1993, n. 30 e il D.M. Salute del 17/12/2004;

VISTE - la Circolare Ministeriale n. 6 del 2 settembre 2002, e le “ Linee Guida per la classificazione e conduzione
degli studi osservazionali sui farmaci”, di cui alla Determinazione AIFA del 20/03/2008;

DATO ATTO della regolarita della istruttoria della relativa pratica e della conformita della presente proposta alla
normativa vigente che disciplina la materia trattata

PROPONE di
AUTORIZZARE la Dott.ssa Francesca Cardella, Responsabile del CRR -U.O.S. di Diabetologia Pediatrica e
Centro Malattie Metaboliche Rare del P.O. G. Di Cristina - ISMEP, a condurre uno studio no profit osservazionale
dal titolo. “Studio Clinico multicentrico prospettico caso — controllo (1:1) FGM (Flash Glucose Monitoring Sistem)
vs SMBG (Sel Monitoring Blood Glucose) in soggetti di eta pediatrica” affetti da Diabete mellito tipol, promosso
dalla stessa e sotto la propria responsabilita scientifica;

APPROVARE lo schema di Lettera di Nomina del Responsabile del trattamento dei dati personali;

DARE ATTO che il Comitato Etico Palermo 2, ha espresso parere favorevole allo studio di che trattasi nella seduta del
20/4/2017, verbale n. 6 prot. amm.vo n. 83/ CIVICO del 21/3/2017;

DARE ATTO che




o lo scopo principale dello studio & quello di valutare I'utilita del Sistema FGM (Flash Glucose Monitoring)
nel miglioramento del compenso glicometabolico e nella prevenzione delle ipoglicemie severe e del tempo
di esposizione all’ipoglicemia; '

o la Dott.ssa Francesca Cardella & anche coordinatore nazionale dello studio;

o lo studio di che trattasi & stato approvato dal Direttore dell’U.O.C. di Pediatria di questa ARNAS;

o lo studio prevede un arruolamento di n. 10 pazienti che useranno il monitoraggio in continuo della glicemia
interstiziale e n. 10 pazienti controllo che continueranno il monitoraggio puntuale della glicemia capillare,
per una durata di 6 mesi; ,

o ilocali sede di svolgimento del suddetto studio sono idonei;

o la formazione del personale medico ed infermieristico ¢ adeguata;

o e che non vi sono costi aggiuntivi a carico di questa ARNAS;

DARE ATTO che curera I’esecuzione del presente provvedimento il U.O.C. Affari Generali, che sara inviato per
conoscenza a:

° alla Dott.ssa Francesca Cardella, Responsabile dell’U.O.S. di Diabetologia Pediatrica e Centro Malattie
Metaboliche Rare del P.O. G. Di Cristina - ISMEP;

alla Referente Aziendale Comitato Etico Palermo 2;

alla Direzione Sanitaria del P.O. G. Di Cristina - ISMEP;

al Responsabile U.O.S. S.I.R.S. Dott. G. Carruba;

all’Ufficio Rivelazione presenze — UOS Stato Giuridico;

MUNIRE il presente atto di immediata esecuzione.

IL DIRETTORE IL RESPONSABILE IL RESPONSABILE
U.O.C. Affari Generali “ U.O.S. Affari Generali U.O.S. S.IR.S.
(Ing. Vincenzo Spera) / (Dott.ssa M. Mirabella) (Dott. G. Carruba)
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- vista la proposta di deliberazione che precede e che qui si intende riportata e trascritta;

- preso atto dei i pareri favorevoli espressi dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario;
- ritenuto di condividerne il contenuto;

- assistito dal segretario verbalizzante,

DELIBERA
di approvare la superiore proposta, che qui s’intende integralmente riportata e trascritta, per come sopra formulata dal

Dirigente Responsabile della struttura proponente L
IL/COMMISSARIO
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PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione, per gli effetti dell’art. 53 comma 2 L.R. n°30 del 03/11/1993, in

copia conforme all’originale ¢ stata- pubblicata in formato digitale all’Albo Informatico del’A.R.N.A.S. a

- angg
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decorrere dal giorno e che, nei 15 giorni consecutivi successivi:

[l Non sono pervenute opposizioni

[] Sono pervenute opposizioni da

Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi
Dott.ssa Paola Vitale

[] Delibera non soggetta al controllo ai sensi dell’art. 28 comma, 5 della L.R. n. 2 del 26 marzo 2002 e
divenuta

ESECUTIVA
[l Per decorrenza del termine di cui alla L.R. n. 30/93 art. 53 comrﬁa 6.
[] Delibera non soggetta al controllo e, ai sensi della L.R. 30/93 art. 53 comma 7,

IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA

Estremi riscontro tutorio
Delibera soggetta a controllo
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Inviata all’Assessorato Sanita il Prot. n.

Si attesta che 1’ Assessorato Reg. Sanita, esaminata la presente deliberazione

ha pronunciato 1’approvazione con atto n. del come da allegato

ha pronunciato I’annullamento con atto n. del come da allegato

1l Responsabile Ufficio Atti Deliberativi
Dott.ssa Paola Vitale

Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

Notificata in Archivio il " Prot. n.

Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi
Dott.ssa Paola Vitale

Altre annotazioni




