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OGGETTO: Aútorizzazione alla conduzione déllo studio retrospettivo no-profit "Rodioterapia stereotassica

ablatíva per íl trattamento delle oligometastasi vertebrali - STARLORD" da condursi presso I'UOC

Radioterapia Oncologica, sotto la responsabilità del Dott. Francesco Cuccia, dirigente medico presso la

stessa UOC

L'anno duemilaventiquattro il giorno del mese di nei locali della

Sede Legale di Piazza Nicola Leoffa, 4 Palermo, il Comrrissano Straordinario Dott. Walter Messina,

nominato con D.A. n. l/2024lGab del 3110112024 assistito da 

-,

verbalizzante adotta la presente delibera sulla base della proposta di seguito riportata
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PREMESSO che:

_ Ie Carte dei Diritti dell,uomo, ra Dichiarazione,di Hersinki der 1g64 e le successive revisioni, le

Linee Guida dell,unione Europea sulla Buon apraticaclinica (GCP) del1997 e la convenzione di

o?iedo der r99l,hanno stabilito che,,re sperimentazioni criniche sui pazienti e sui volontari sani

devono essere eseguite nel rispetto aau vitTv della digìtit? dell'uomo e dei suoi diritti

,fondamentali."t_"íí;,úia*xtg,r"$ 
q,F4:-:ir",yi pub,ltiLitra, è autorizzataad effenuare studi clinici

dei medicinali in ioit'u à"il'urt. 41 della Legge n. gi33figTg "Istituzione del servizio sanitario
./ , t

Nazionale";' 
I D. L.vo n. SL2llgg2,,Riordino della disciplina in materia

- l'art.l2-bis - Rtcerca sanitaria - del D' t'"11' tY.:',"",^[]o',1'"iriÍ""., 
le

sanitaria,anormadell'art.ldellaLegge23ottobrelgg2n'241"'alcommal'prevec
espressamente che "La ricerca sanitarii risponde al fabbisogno conoscititto ed operativo del

Servizio Sanitario Nazionale e ai suoi obiettivi di salute....,,

VISTI: 7 77,tr,-:^--^ ^..."^^^^ s'
_ il D.M. Sanità n. 162 del 1510712007 

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

Buona pratica crinica (GCp) per resecuzione deile sperimentazioni criniche dei medicinali";

_ i DD.MM. sarute der 1210512006 e der 0gr02r2013 recanti i "criteri per ra composizione ed il

funzionamento de-i comitati Etici"; 
--.:-:+; ,^^i-iwi nov rp a tutera dei soggetti

-ilD.M.Salutedel14luglio2009,'Requisitiminimiperlepolizzeassicurative
p ar t e c ip ant i all e s p e r ime nt az i o ni clini che de i m e di c inal i" ;

_ íl,,Regolamento UE n. 536/2014 del parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014 sulla

sperimentazione clinica di medicinali p.er uso umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE";

.laLeggen.3deli,11gennaio20|s,,DelegaalGovernoinmateriadisperimentazioneclinicadi

medicinari nonché disposizioni per ir riordino deile professioni sanitarie e per la dirisenza

sanitaria del Ministero deLla Salute"; .1 : -.--^,
- il D. L.vo n. 52 de|14 maggio 2019 ,,Attuazione della delega per il riassetto e Ia riforma della

normativa in materia di sperimentazíone crinica dei medicinari ad uso umano, ai sensi dell'ar'ticolo

l, commi I e 2, della legge n' 3 dell' I I gennaio 2018";

_ il D.A. Assessorato salute Regione sicilia n. 54112023 "Norme per la composizione ed il

funzionamento del comitato Etico Territoriale e dei comitati Etici Locali della Regione sicilia" '

'ISTA, 
inortre, ra deriberazrone ARNAS n. 699 der 0uLZrz017 con la quale è stato adottato il

"Regolamentoperlaconduzionedisperimentazionicliniche"'

ATTES. che il comitato Etico Territoriale delle Regione Sicilia, come riportato nel relativo

verbale (allegato "N',),in data 10 gennaio 2024, ha espresso parere favorevole allo svolgimento

delro studio retrospettivo no profit ,'Radíoterapía stereotassíca ablatíva per il trattamento delle

origometastasi ve)tebrarí - srARLoRD,, promosso da['Associazione Italiana di Radioterapia

oncorogica (AIR'), e da condursi presso t'ùoc Radioterapia oncologica dell'ARNAS civico di

palermo, sotto ia responsabilità del dott. Francesco cuccia, dirigente medico presso la stessa uoc'

t.
i

: ?.i '



VISTA la lettera di designazione del Dott. Francesco Cuccia quale "Delegato interno al
trattamento deí datipersonnli", aila quale-sono altresì acclusi I'atto di nomina per gli altri soggetti

autorizzati (" al I e g ato, " B ") ;

D+TO ATTO, inoltre:
- che la documentazione dello studio sarà custodita

- che il Dott. Francesco Cuccia, n.q. di
I'unità operativa proponente;

studio,' dovrà osservare quanto prescrittodello

-dall'art. 10 comma 9 del predetto Regolamegto e, precisamente:

"Lo Sperimentatove Principale trasmetturd al SIRS, all'U.O.C. Farmacia, alla Direzione Medica
del presidio,,ili co*petenzq, atl'U.Q.S A-."onvenzioni e Gest. Ass., all'(J.O.C. Servizio Economico

Finanziario e all'U.O.C. Area Risorse Umane, la comunicazione di ffittivo inizio dello studio,

l'eventuale sospensione od interruzione e la fine dello stessoi, ed inoltre, trasmetterà ai suddetti

soggetti i rísultatí dello studio, e una relazione annuale, nel caso di studi di lunga durata".

RITENUTO, pertanto, di autorizzarclaconduzione del suddetto studio, presso I'UOC Radioterapia

Oncologica de11'ARNAS Civico di Palermo, sotto la responsabilità del Dott. Francesco Cuccia.

DATO ATTO che dal presente atto non deriva alcun onere di spesa per I'Azienda.

DATO ATTO che curerà I'esecuzione del presente prowedimento l'Ufficio contratti e procedure

autorizzative sperimentazioni cliniche che lo invierà, per il seguito di competenza:
* al Promotore
* al Responsabile dello studio, Dott. Francesco Cuccia.
* alla Direzione Medica del p,o. Civico;
* all'U.O.C. Farmacia;
* all'U.O.C. Servizio Economico Finanziarioi ;..

* all' U.O.S. Gestione giuridica e Sviluppo organtz2ativo delle Risorse Umane - Ufficio Rilevazioni
Presenze
* all'U.O.S. SIRS.
* al DPO ARNAS

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

DATO ATTO che il Dirigente proponente il presente prowedimento, sottoscrivendolo, attesta che

lo stesso, a seguito della istruttoria effetfuata, nella forma e nella sostanza, è totalmente legiuimo ed

utile per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall'art.3 del d.L. 23 ottobre

1996 n.543, come modificato dalla L. 20 dicembre 1996 n.639, e che 1o stesso è stato predisposto

nel rispetto della L. 6 novembre 2012 n. 190 - " Disposizioni per Ia prevenzione e la repressione

della corruzione e dell'illegalità nella pubblica amministrazione" - nonché nell'osservanza dei

contenuti del piano aziendale della prevenzione della comrzione atlualmente in vigore



PROPONE

per i.motivi di cui in premessa e che qui si intendono integralmente riportati, di

1,- AUTORIZZAHE la conduzione dello studio retrospettivo no profit "Radioterapia stereotassica

ablativa per il trattamentq delle oligometastasi vertebrali: studio multicentrico nazionale

dell'Associazione ltaliana di Radioterapia Oncotggica (AIRO) 'lpromosso dall' UOC Radioterapia

Oncologica dell'ARNAS Civico di Palermo, sotto la responsabilità del dott. Francesco Cuccia,
r 

dirigente medico,presso la stessa UOC. ;Z
.ii

2 -DARE AffO che ilDott. Francescú Cuccia, î.Q. di Responsabile dello strldio, dovrà osservare

quanto prescritto dall'art. 10 comma 9 del predetto Regolamento e, precisamente:

"Lo Sperimentatore Principale trasmetterà al SIRS, 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, Ia comunicazione di ffittivo inizio dello studio,

I'eventuale sospensione od interruzione e la fine dello stesso, ed ínoltre, trasmetterà ai suddetti

soggetti i risultati dello studio, e una relazione annuale, nel caso di studi di lunga durata".

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

4 -DARE ATTO' infine,che curerà l'esecuzione del presente prowedimento I'Ufficio contratti e

procedure autorizzative sperimentazioni cliniche che 1o invierà, per il seguito di competenza:
*al Promotore
* al Responsabile dello studio, Dott. Francesco Cuccia;
* alla Direzione Medica del p.o. G. di Cristina Civico;
* all'U.O.C. Farmacia;
* all'U.O.C. Servizio Economico Finanziario;
* all'U.O.S. Gestione giuridica e Sviluppo orgarizzativo delle Risorse Umane - Ufficio Rilevazioni

Preserze
* all'U.O.S. SIRS.
* al DPO ARNAS

5 - MUNIRE il presente atto della clausola di immediata esecutività (art. 53, comma 2 L.R. no. 30 del

30/Illl993) al fine di awiare il summenzionato studio nei tempi previsti

IL DIRETTORE UOC STAFF
Dr. u e Carruba



parere favorevole dal

" IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

SuI presente atto viene espresso

IL

dal

a

':/

IL COMMIS SARIO STRAORDINARIO

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

- preso atto del parere favorevole dal Direttore Sanitario;

- ritenuto di condivideme il contenuto;

- assistito dal segretari o verbalizzanfe,

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 COMMISSARIO STRAORDINARIO

, Dott. Walter l\z[essina

\p}-'vra,Je

il aliz,zante



PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione, per gli effetti dell'art. 53 comma 2 L.R. no30 del 03/lIll993, in

copia conforme all'orlginale è stata pubblicata in formato digitale all'Albo Informatico dell'A.R.N.A. S. a

decorrere dal giomo 2 t| llAR. 20e{ e che, nei 15 giorni consecutivi successivi:

" n Non sono pervenute opposizioni

n Sono pervenute opposizioni da

II Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

n Delibera non soggetta al controllo ai sensi deli'art. 28 comma, 5 della L.R. n. 2 del26 marzo 2002 e
divenuta

ESECUTtvA

tr Per decorrenzadeltermine di cui alla L.R. n. 30193 art.53 comma 6.

I Delibera non soggetta al controllo e, ai sensi della L.R. 30/93 art. 53 comma'l,

IMMEDIATAMENTE ESECUTTVA

Estremi riscontro tutorio
Delibera soggetta a controllo

Inviata all'Assessorato Sanità il Prot. n.--

Si attesta che l'Assessorato Reg. Sanità, esaminata la presente deliberazione

ha pronunciato I'approvazione con atto n.

ha pronunciato l'annullamento con atto n.

del come da allegato

del _come da allegato

II Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

Notificata al Collegio Sindacale Prot. n.

Notificata in Archivio il Prot. n.

Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

Altre annotazioni


