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li i..ico Di Cristirra Hclr.fr:alelli

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

z'

DELIBERA DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Olsr6, ./ lgDl[.2423N del

OGGETIO: Stipula convenzione con l'Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari di Trento e autorizzazione
alla conduzione dello studio osseryazionale no profit "Analisi degli outcomes clinici e dei fattoripredittívi/diagnostici dei pazienti affetti da carcinoma alla prostota resistente aIIa castrazione sottoposti a
trattamento con olaparib nella pratica clinica (COROS study)", da svolgersi presso,l'Uoc Oncologia
Medica del p.o. Civico, sotto la responsabilità del Dott. Carlo Messina, dirigenté medico presso la steisa
UOC.

L'anno duemilaventitre il g del mese di nei locali della Sede
Legale di Piazza Nicola Leotta, 4 Palermo, il Commissario S Dott. Roberto Colletti, nominato
con D.A. n.53/2022 del 291L21202 a nelle al3Il0Il2024 giusto DA n.32/2023

quale segretario verbalizzarrte adotta laGAB. del 27 lI0/2023, assistito
presente delibera sulla base della

U.O.C. PROPONENTE

Direzione Sanitaria Aziendale

Proposta n. 83 a.r

LJ Non comporta Spese e/o Oneri a
carico del Bilancio.

La Referente Aziendale
per il Comitato Etico Locale palermo 2

D.ssa Silvia Valenti

Il Direttore Sanitario Aziendale
Dott. Gaetano Buccheri

l2

U.O.C. ECONOMIC O _ FINANZIARIO

VERIFICA CONTABILE - BILANCIO
Esercizio 2023

Budget assegnato anno 2023

Si riscontra Ia corretta correlazione tra gli effetti
contabili conseguenti alla parte dispositiva del
presente atto e i valori economici e/o patrimoniali
registrati nell'apposito applicativo
amministrativo-contabile di gestione del Budget
Aziendale

STRUTTURA ASSEGNATARIA DI
BUDGET

Scheda BUDGET allegata

datata-

No Conto economico

No Conto Patrimoniale

Il Direttore dell'U.O.C.

(euro)

Il Responsabile
del procedimento

1{

propo

e p

di seguito riportata

onI



"Il Direttore Sanitario Aziendale, Dott' Gaetaho Buccheri:

:ff#f:?3 $;i,t derl'uomo, ra D.ichiararl":-1,g^":T:i: ilji',tii ff;':ì'""Ji'l,'J,ì;',:l'. l'
Linee guida ae*,uniÀu Européa ,,rtta guo.a pratica clinica (GCp) der 1997 e la convenzione di

oviedo del Lee7, h;;;" stabitito .r,. ""rril.ì;;;,tar\;i dinìche iuí pazienti e sui volontari sani

ievono essere .eseguíte nel rispetto'"a{io vini, della dígnítà dell'uomo e dei suoi diritti

fondamentali."'
- questa ARNAS, in quanto struttura pubúiit', è autorizzata ad effettuare studi clinici

dei medicinali, in, forza deil,art. 41 ;;8" iegge n. 833/1978 "Istituzione del servizto sqnitario

disciPlina in materiaNazionale"; 
rl D' L'vo n' 502/1992 "Riordino della

;#*.r:T';#;:"";,i,?#i."';" *,!,2'l"*, 23 ouobre 1ee2 n. 241", ar comma 1, prevede

espressamerrte che ,,La ricerco ,oni,to-rií"irpondn of ioiuitogro corotscitivo ed operativo del

ServizioSanitarioNazionaleeaisuoiobiettividisalute....,,

VISTI:. 
_ iI D.M. Sanità n. 1-62 der r5r07r2007 

,,Recepimento delle rinee guida dell',Unione europea di

Buona pratica Clinica (GCp) p", I'riuruzione àeIIe sperímentazioniiliniche dei medicinali";

_ i DD.MM. salute der L2r0sr2006 e der 08r02r20r.3 recanti r "criteri per Ia composizione ed il

f:i:#i[::JllJ;:,"rT"T;iiJit5;.,Requisiri minimi 
!::,,r." 

porizze assicurative a tutera dei sossetti

p * t" rip onti aII e ip e' imeita"i.21i c.Ii1trche dei me dic inali" ;

- ll,,Regola^rn o'in n. 536/2014 del Parlamento europlo e del consiglio del 76 aprile 2014 sulla

sperimentarion"'rlrnrr|à ai 
^"ar"i^ol;;"; 

;;";;^?y e ihe abroga Ia dírettíva 2001/20/cE";

_ ra Legge n. 3 den, 1-1_ gennaio 2018' "Delega aI Gouerno in iateria di sperímentazione clinica di

medicinari nonché disposizioni p", it- i'oíaino delle professioni sanitarie e per I,a dirigenza

:1î'ff:'f i;'{':;:ff i;'#^;;l:';'"'rn,,o,*o,ione detra derega per iI riassetto e Ia riforma della

normativa in materia di sperimentazione crinica dei medicínall ad uso umano, oi sensi dell'articolo

!:i,:W:;*"f:gfg,l;i ffJl;ii'tr:fti:':'{:',,r0,, "Norme per ta composizione ed it

funzionamrn o il Comitato ntiroîriritoriale e def Comiiitf ftf i focilt della Regione Sicilia" '

T:::i.j3tu.r.o Territoriare (cET) de[a Regione sicilia, nel corso dela seduta de'23 novembre

2023,come risulia aa retati ro verbale, ha espresso pu* í*orevole' allo svolgimento dello studio

osservazionale no profit ,,Analisi-]1r;i-orrro^", ctiiici e dei fattori predittivi/diagnostici dei

pazienti affetti a'i iorrinoma aIIa proltoto resistente alla castrazione sottopost'i a troúomento con

olaparib nella pratica clinica.(COROS study)"'p'o-o"o dall'Azienda Piovinciale per i Servizi

Sanitari di rrento e da svotg.*i';;r;; iÚoò.o".""ùr-Medica-9.tl p'o' civico' sotto Ia

responsabilità del Dott. carlo rururrin., dirigente medico presso la stessa uoc'

_ Ir suddetto verbale contiene 
'erenco 

dérta docu*À,"r"i"ì. varutara dar comitato, che qui si

. 

intende integralmente richiamata, e che è visionabile presso l'unità operativa proponente.

vrsrA, sulla base di quanto sopra evidenziato, ra rèttera di designazione del Dott. carlo Messina'

quale ..Der egato ínterno aI .,atfs;ento ,,ei dati personali", a'a"quale sono artresì acclusi I'atto di

nomina p.t gti altri soggetti autorizzati'

vrsrA ra bozza di contratto, consensuarmente modif,rcata, che disciplina le modalità di

svolgiment" d;iL, studio, acclusa, quale parte integrante, al presente atto'



Sul presente atto viene esP-resso

parere favorevole dal parere favorevole dal

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO ./ IL DIRETTORE SANITARIO

Buccheri
t7

.t.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

- vista la proposta di deliberazione che precede e che qui si intende riportata e trascritta;

-presoattodelparerefavorevoleesplessodalDirettoreSanitario;

- 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

SopraformulatadalDirigenteResponsabiledellastrutturaproponente.

IL C OMMISSARIO STRAORDINARIO

Dott. Roberto Colletti

{t

Segretario verbalizzante



PUBBLICAZIONE

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

copia conforme all'originale è stata pubblicata in formato di/tale all'Albo Informatico dell'A.R.N.A.S. a

.decorreredatrgiorno@eche,nei1.5giorniconsecutivisuccessivi:
n Non sono pervenute opposizioni I
n Sono pervenute opposizioni da

,t'/

Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

f, Deiibera non soggetta al controllo ai sensi dell'art. 28 comma, 5 della L.R. n. 2 del 26 marzo 2002 e

divenuta

ESECUTIVA 0 5 ff#l :+3ú

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

E Delibera non soggetta al controllo e, ai sensi della L.R. 30/93 afi. 53 comma 7,

IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA

.l,t

Estremi riscontro tutorio
Delibera soggetta a controllo
Inviata all'Assessorato Sanità Prot. n.
Si auesta che l'Assessorato Reg. Sanità, esaminata la presente deliberazione
ha pronunciato I'approvazione con atto n.

ha pronunciato I'annuldmento con atto n.
del
del

anma da allegato
come da allegato

Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

Notificata al Colleeio Sindacale il Prot.
Notificata in Archivio n.

Il Responsabile Ufficio Atti Delibera,tivi

Altre annotazioni


