
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE 

E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE 

Civico: Di Cristina Benfratelli 
‘Adienda di Rilievo Nazionale ad Alta Specializations 

DELIBERA DEL DIRETTORE GENERALE 

wn, 900373 det 7 OPR 2020 
OGGETTO: Presa atto parere favorevole del CE Palermo 2 del 12/09/2019 e autorizzazione alla conduzione dello 
studio osservazionale no-profit “Valutazione dell ‘efficacia della supplementazione dietetica con acido docosaesaonico 
(DHA) in pazienti affetti da fibrosi cistica”, promosso dal Direttore UOC II Pediatria con atfivita per la fibrosi cistica 
del P.O. G. Di Cristina, D.ssa Mirella Collura, Responsabile dello studio, da condursi nella stessa U.O.C. 

U.0.C. PROPONENTE U.0.C. ECONOMICO — FINANZIARIO 

VERIFICA CONTABILE - BILANCIO STAFF DIREZIONE AZIENDALE “* 
Esercizio 2020 

N° Conto economico 

Proposta n. J del 4! Dh: 3049 
N° Conto Patrimoniale 

L] Non comporta Spese e/o Oneri a 

carico del Bilancio. ‘Budget assegnato anno 2020 

(euro) 

La Referente Aziendale 
per il Comitato Etico Palermo 2 

D.ssa Silvia Valenti Si riscontra la corretta correlazione tra gli 
« effetti contabili conseguenti alla parte 

Ss Lip VL dispositiva del presente atto e i valori 
economict e/o  patrimoniali _registrati 
nell’apposito applicativo amministrativo- 
contabile di gestione del Budget Aziendale 

STRUTTURA ASSEGNATARIA DI BUDGET 

Ul Direttore U.O.C. 

Staff Direzione Aziendale 

Ing. Salvatore Caronia 
Scheda BUDGET allegata 

datata 

IL Responsabile I Direttote dell’7U.0.C. 

del procedimento 

L’anno duemilaventi il giomo NOM g del mese di r nei focali della Sede Legale di Piazza Nicola 
Leotta, 4 Palermo, il Direttore Generale Dott. Roberto Colletti, nomikato con D.P. n.195/Serv.1/S.G.# del 04/04/2019, ‘assistito 
‘day A: ‘frre: alte 2 ’ quale segretario verbalizzante adotta la presente delibera sulla base della proposta di seguito 
miportata .



Il Direttore dell’U.O.C. Staff Direzione Aziendale, Ing. Salvatore Caronia 

PREMESSO che: 
- gli studi osservazionali sui farmaci rivestono particolare importanza per la valutazione del profilo di 
sicurezza nelle normali condizioni di uso e su grandi numeri di pazienti, per approfondimenti sull’efficacia 
nella pratica clinica, per la verifica dell’appropriatezza prescrittiva e per le valutazioni di tipo farmaco- 
economico; 

- data fa natura, i predetti studi richiedono procedure differenziate rispetto a quanto previsto per gli studi 
clinici sperimentali e devono fondarsi su un Protocollo in cui gli obiettivi ed il disegno devono essere definiti 
in modo chiaro e coerente; 

- questa ARNAS, in quanto struttura pubblica, é autorizzata ad effettuare studi e sperimentazioni cliniche dei 
medicinali in forza dell'art. 41 della Legge n. 833/1978 "Istituzione del Servizio Sanitario Nazionale": 
- l'art. 12-bis - Ricerca sanitaria - del D. L.vo n. 502/1992 “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a 
norma dell‘art. | della Legge 23 ottobre 1992 n. 241", al comma 1, prevede espressamente che "La ricerca 
sanitaria risponde al fabbisogno conoscitivo ed operativo del Servizio Sanitario Nazionale e ai suoi obiettivi 
di salute..." 

VISTL 
- 1 DD.MM. Salute del 12/05/2006 e del 08/02/2013 recanti i “Criteri per la composizione ed il 
funzionamento dei Comitati Etici”; 

- la Circolare Ministeriale n° 6 del 2 settembre 2002 e la Determinazione AIFA del 20 marzo 2008 “Linee 
guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci”; 

VISTE, altresi: 
- la deliberazione dell’AOR Villa Sofia Cervello di Palermo n. 1711 del 18 dicembre 2013, con la quale é 
stato istituito il Comitato Etico interaziendale Palermo 2, cui afferisce questa ARNAS, ai sensi del citato 
D.M. 08/02/2013, recepito con D.A. Salute della Regione Sicilia n. 1360 del 16/07/2013; 
- la successiva deliberazione dell’AOR Villa Sofia Cervello di Palermo n. 519 del 12 giugno 2014 ad 
oggetto “Presa atto del Regolamento del Comitato Etico Palermo 2” che, all'art. 8 - Referenti Aziendali - ha 
stabilito che “ai Referenti Aziendali competono le attivitd ...... omissis... relative alla predisposizione degli 
atti deliberativi e relativa trasmissione alle strutture aziendali competenti per t successivi adempimenti"; 
- la deliberazione ARNAS n. 699 del 01/12/2017 con la quale é stato adottato il “Regolamento per la 
conduzione di sperimentazioni cliniche”’. 

ATTESO che: , 
- il predetto Comitato Etico Palermo 2, nel corso della seduta del 12 settembre 2019, come risulta da relativo 
verbale (allegato “A”), ha espresso parere favorevole, allo svolgimento dello studio osservazionale no- 
profit “Valutazione dell'efficacia della supplementazione dietetica con acido docosaesaonico in pazienti 
affetti da fibrosi cistica”, promosso dal Direttore UOC II Pediatria con attivita per la fibrosi cistica del p.0. 
G. Di Cristina, D.ssa Mirella Collura, Responsabile dello studio, da condursi nella stessa U.O.C. 
- il suddetto verbale contiene l’elenco della documentazione valutata dal Comitato, che qui si intende 
integralmente richiamata, e che é visionabile presso l’unita operativa proponente. 

CONSIDERATO che: 
- la fibrosi cistica (FC) é la pit frequente tra le malattie genetiche autosomiche recessive di cui si registra, 
in Italia, un’incidenza di 1:2700 nati vivi con una percentuale dei portatori pari a 1:26; 
- la FC si caratterizza per un coinvolgimento multi organo con sintomi a carico dell’apparato respiratorio, 
digerente, riproduttivo, ecc..... 

ATTESO che lo studio di che trattasi, monocentrico, é volto a valutare l’effetto di una integrazione orale di 
acido docosaesaonico (DHA) somministrato per un periodo di 12 mesi in pazienti di eta compresa tra 2 e 20 
anni affetti da FC in follow up presso il Centro di Riferimento per la FC del P.O. G. Di Cristina di questa 
ARNAS sui seguenti parametri: funzionalita respiratoria, parametri di laboratorio e marker infiammatori; 

VISTI, sulla base di quanto sopra evidenziato: 
- la lettera con la quale il Direttore Generale ha nominato la D.ssa Mirella Collura, n.q. dit Responsabile dello 
studio, Responsabile del trattamento dei dati personali (allegato “B”)



- i moduli di cui alle lett. Be D del “Regolamento per la conduzione di sperimentazioni cliniche" adottato 

con la citata delibera n. 699/2017, debitamente compilati, con i quali la Responsabile dello studio ha 

comunicato: 
1. i nominativi dei partecipanti allo studio; 

2. che lo studio sara effettuato durante l’orario di servizio; 

3. che non sono previsti costi aggiuntivi a carico dell’ Azienda. 

DATO ATTO: 
- che la documentazione cartacea dello studio sara custodita presso lunita operativa proponente; 

- che la D.ssa Mirella Collura n.q. di Responsabile dello studio, dovra osservare quanto prescritto dall’art. 10 

comma 9 del predetto Regolamento e, precisamente: 
“Lo Sperimentatore Principale trasmettera al SIRS, al Referente Aziendale per il Comitato Etico Palermo 2, 
all'U.O.C. Farmacia, alla Direzione Medica del presidio di competenza, all'U.O.S Convenzioni e Gest. Ass., 

all'U.O.C. Servizio Economico Finanziario e all'U.O.C. Area Risorse Umane, la comunicazione di effettivo 
inizio dello studio, l'eventuale sospensione od interruzione e la fine dello stesso, ed inoltre,trasmettera al 

SIRS, al Referente Aziendale per il Comitato Etico Palermo 2, all'U.O.C. Farmacia, alla Direzione Medica 

del presidio di competenza, i risultati dello studio, e una relazione annuale, nel caso di studi di lunga 

durata". 

RITENUTO, pertanto: 
- di prendere atto del parere favorevole espresso dal Comitato Etico Palermo 2 nella seduta del 12 settembre 
2019 di cui al relativo verbale (allegato “A”) allo svolgimento dello studio di che trattasi; 

- di autorizzare, in forza della relativa richiesta, pervenuta 1’1 1/09/2019, la conduzione del predetto studio, 

promosso dal Direttore UOC II Pediatria con attivita per la fibrosi cistica del p.o. G. Di Cristina, D.ssa 

_ Mirella Collura, Responsabile dello studio, da condursi nella stessa U.O.C. 

DATO ATTO che dal presente atto non deriva alcun onere di spesa. 

DATO ATTO che curera !'esecuzione del presente provvedimento la Referente aziendale per il Comitato 

Etico Palermo 2 che lo inviera, per il seguito di competenza: 
* al promotore, nonché Responsabile dello studio, D.ssa Mirella Collura, Direttore UOC II Pediatriia con 

attivita per la fibrosi cistica; 
* allo Sperimentatore Principale, Dott. Vincenzo Raieli, dirigente medico presso I'U.O.C. Neuropsichiatria 

Infantile del p.o. G. Di Cristina; 
* alla Direzione Medica del p.o. G. Di Cristina 

* all'U.O.C. Farmacia; 

* all'U.O.C. Servizio Economico Finanziario; 

.* all‘ U.O.S. Gestione giuridica e Sviluppo organizzativo delle Risorse Umane - Ufficio Rilevazioni Presenze 

* all’U.O.S. SIRS. 

DATO ATTO, infine, della regolarita dell'istruttoria e della sussistenza dei requisiti previsti.dalla normativa 
vigente in materia di ricerca e di sperimentazione clinica dei medicinali sopra richiamata. 

PROPONE di 

per le motivazioni esposte in premessa che qui si intendono integralmente riportate e trascritte 

1 — PRENDERE ATTO del parere favorevole espresso dal Comitato Etico Palermo 2 del 12 settembre 
2019, come risulta da relativo verbale (allegato “A”), allo svolgimento dello studio osservazionale no-profit 
“Valutazione dell'efficacia della supplementazione dietetica con acido docosaesaonico in pazienti affetti da 
fibrosi cistica”, promosso dal Direttore UOC II Pediatria con attivita per, la fibrosi cistica del p.o. G. Di 

Cristina, D.ssa Mirella Collura, Responsabile dello studio, da condursi nella stessa U.O.C.



2 - AUTORIZZARE Ia conduzione dello studio individuato al precedente punto 1 in forza della relativa _Tichiesta della D.ssa Mirella Collura, pervenuta I'l 1/09/2019. 

3 — DARE ATTO che il il Direttore Generale ha nominato [a D.ssa Mirella Collura, n.q. di Responsabile dello studio, Responsabile del trattamento dei dati petsonali (allegato “B”) 

4 — DARE ATTO di quanto dichiarato dalla Responsabile dello studio nei moduli di cui alle lett. B e D del “Regolamento per la conduzione di Ssperimentazioni cliniche" adottato con la citata delibera n. 699/2017, debitamente compilati, con i quali la Responsabile dello studio ha comunicato: 
1. i nominativi dei partecipanti allo studio; 
2. che lo studio sara effettuato durante I’ orario di Servizio; 
3. che non sono previsti costi aggiuntivi a carico dell’ Azienda. 

5—DARE ATTO che la D.ssa Mirella Collura n.q- di Responsabile dello studio, dovra osservare quanto prescritto dall'art. 10 comma 9 del predetto Regolamento e, precisamente: 
"Lo Sperimentatore Principale trasmettera al SIRS, al Referente Aziendale per il Comitato Etico Palermo 2, all'U.O.C. Farmacia, alla Direzione Medica del presidio di competenza, all'U.O.S' Convenzioni e Gest. Ass., all'U.O.C. Servizio Economico Finanziario e all'U.0.C. Area Risorse Umane, la comunicazione. di effettivo inizio dello studio, l'eventuale sospensione od interruzione e la fine dello stesso, ed inoltre,trasmetterda al SIRS, al Referente Aziendale per il Comitato Etico Palermo 2, allU.O.C. Farmacia, alla Direzione Medica del presidio di competenza, i risultati dello studio, e una relazione annuale, nel caso di studi di lunga durata". 

6-DARE ATTO che dal presente atto non deriva alcun onere di spesa. 

7 — DARE ATTO, infine, che curera I'esecuzione del presente provvedimento la Referente aziendale per il 
Comitato Etico Palermo 2 che lo inviera, per il seguito di competenza: 
* al promotore, nonché Responsabile dello studio, D.ssa Mirella Collura, Direttore UOC II Pediatria con attivita per la fibrosi cistica; . 
* allo Sperimentatore Principale, Dott. Vincenzo Raieli, dirigente medico presso I'U.O.C. Neuropsichiatria Infantile del p.o. G. Di Cristina; , . 
* alla Ditezione Medica del p.o. G. Di Cristina 
* all'U.0.C. Farmacia; 
* all'U.0.C. Servizio Economico Finanziario; 
* all' U.O.S. Gestione giuridica e Sviluppo organizzativo delle Risorse Umane - Ufficio Rilevazioni Presenze 
* all’U.0.S. SIRS. 

La Referente Aziendale Il DIRETJTORE 
per il Comitato Etico Palermo 2 U.O.C. Staff Diyézione Generale 

D.ssa Silvia Valenti Ing. Sak atore Caronia 

— Duin Ubud, 



Sul presente atto viene espresso 

parere favorevole dal 

IL DIRETTORE GENERALE 

- 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 condividerme 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 

IL DIRETTORE GENERALE 
Bott} Roberto Colletti 

et oS 



000373 "y 
Comitato Etico Palermo2 

AOR VILLA SOFIA CERVELLO — ARNAS CIVICO — ASP TP —- ASP AG 
c/o Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Villa Sofia Cervello 

Viale Strasburgo, 233 - 90146 Palermo 

(Scheda valutativa studio) 

Seduta del 16/12/2019 Verbale n37 prot. amm.vo n. 254 CIVICO. del 12/9/2019 

Numero registro: 254 CIVICO 2019 

Responsabile Scientifico: Dott.ssa Mirella Collura II Pediatria ARNAS CIVICO Palermo 
Promotore: II Pediatria ARNAS CIVICO 
Tipologia studio: monocentrico osservazionale 

Titolo: “ Valutazione dell’efficacia della supplementazione dietetica con acido docosaesaonico in 

pazienti affetti da fibrosi cistica” 

Il Comitato Etico in osservanza a quanto previsto dal D.M. 15/07/1997 “Recepimento delle linee 
guida dell’ Unione Europea di buona pratica clinica per l’esecuzione delle sperimentazioni cliniche 
dei medicinali” dal D.L. 24/06/2003 n. 211 recante “Attuazione della direttiva 2001/20/CE 
relativa all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche 
di medicinali per uso clinico”; ai sensi del D.M. 12 maggio 2006 recante “Requisiti minimi per 
l’istituzione, l’organizzazione ed il funzionamento dei Comitati Etici per le sperimentazioni 
cliniche dei medicinali” nonché ai sensi del DA n. 1360 del 16.07.2013 recante: “Norme per la 
composizione ed il funzionamento dei comitati etici della regione siciliana” in data 16/12/2019 
valutata la seguente documentazione: 

e Lettera intenti 

e Sinossi 

e Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio 

e Dichiarazione pubblica sul conflitto interessi dello sperimentatore 

e Accettazione studio 

e Dichiarazione studio no profit 

e Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali 
e Manifestazione del consenso 

e Manifestazione del consenso per pazienti di eta inferiore ai 18 anni 

e Scheda informativa e dichiarazione di assenso per pazienti di eta 6-18 anni 
e CV Dssa Collura Mirella 

e Scheda raccolta dati 

DETERMINAZIONI DEL COMITATO 

Il Comitato ha espresso il seguente parere : favorevole all’ unanimita:~- 

f Il Se A 

(delegato dal Pres Prof. Mario Cottone) 



Civico Di Cristina, Benfratlli 0 0 0 3 9 

U.O.C. Affari Generali 

U.O.S. Conv. e Gest. Ass, 

Piazza Nicola Leotta, 4 

90127 Palermo 

Telefono 

091 6662640 —091 6662677 
Al Dott.ssa Mirella Collura 

Direttore dell’'UOC || Pediatria - Fibrosi Cistica 
FAX n.q. di Responsabile dello studio oss. indicato in oggetto 
091 6662601 P.O. Civico- SEDE 

EMAIL 

convenzioni@arnascivico.it 

WEB 

www.arnascivico.it 

Oggetto: studio osservazionale no-profit “Valutazione dell'efficacia della supplementazione dietetica con 
acido docosaesaonico (DHA) in pazienti affetti da fibrosi cistica”, promosso dal Direttore UOC IL 
Pediatria con attivita per la fibrosi cistica del p.o. G. Di Cristina, D.ssa Mirella Collura, Responsabile 
dello studio, da condursi nella stessa U.O.C. 

Lettera di nomina del Responsabile del trattamento dei dati personali . 

IL DIRETTORE GENERALE 

In qualita di legale rappresentante dell ARNAS Civico, G. Di Cristina e Benfratelli e titolare del trattamento 
dei dati personali; 

Ai sensi del codice in materia di trattamento dei dati personali di cui al D. Lgs 196/03, del Reg. U.E 
679/2016, e delle Linee guida del Garante dei dati personali: 
Tenuto conto del ruolo funzionale svolto dalla S.V. nella conduzione dello studio in oggetto; 

Considerato che, nell’ambito di tale ruolo, la S.V. sovrintende alle procedure del trattamento dei dati e 
garantisce in modo idoneo, per capacita, esperienza ed affidabilita, il pieno rispetto e l’applicazione delle 

norme previste in materia di trattamento dei dati personali e di attuazione delle misure di sicurezza; 

NOMINA la S.V. 
RESPONSABILE DEL TRATTAMENTO DE! DATI PERSONALI 

In particolare, nel rispetto della normativa indicata nelle premesse, alla S.V. vengono affidate le seguenti 
responsabilita e compiti: 

e Organizzare e garantire, quale responsabile dello studio, che le operazioni di trattamento dei dati 
effettuate dall'equipe di sperimentazione, avvengano nel rispetto dei principi di liceité e 
correttezza, secondo le disposizioni di legge previste dal codice in materia di trattamento dei dati 

personali, di cui al D.Lgs 196/03, del Reg. U.E 679/2016, e delle Linee guida de! Garante dei dati 
personali: 

« — Nominare individualmente, quale incaricato del trattamento dei dati personali (sensibili e genetici) 

, il personale ritenuto idoneo a collaborarlo nello studio, attraverso una lettera di incarico in 
duplice copia, controfirmata dal responsabile e dallincaricato, con i compiti affidati, 

dettagliatamente specificati, e corredata da strumenti idonei ad impartire istruzioni ed indicazioni 
pertinenti ed efficaci a garantire la conoscenza di quanto disposto dalla suddetta normativa, 

Regione Siciliana - Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione “Civico - Di Cristina - Benfratelli” 
Sede legale: Piazza Nicola Leotta, 4— 90127 PALERMO C.F/P.IVA n. 05841770828 



-Fornire. Finformativa, predisposta dat ‘amotore in atilicdetone al Codiee:: 
gs. 196/03, . del Reg. UE 679/206, Ge delle. Linee. -guida del 

ATO) Siciltanz: Azicndy.€ spedaliecss di Rui 
Sede: legate: Plazea Nicola Leon 



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 é stata pubblicata in formato digitale all’Albo Informatico dell’A.R.N.A.S. a 

decorrere dal giomo j ? APR. 2020 e che, nei 15 giorni consecutivi successivi: 

CL] Non sono pervenute opposizioni 

(J 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 2 2 APR. 2020 

L] Per decorrenza del termine di cui alla L.R. n. 30/93 art. 53 comma 6. 

([] Delibera non soggetta al controllo e, ai sensi della L.R. 30/93 art. 53 comma 7, 

IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA C) 

Estremi riscontro tutorio 

Delibera soggetta a controllo 
t 

Inviata all’ Assessorato Sanita il ; Prot. n. 

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

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

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

Il Respousabile 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 


