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DELIBERA DEL COMMI
'o3 r g ,,'

SSARIO STRAORI)

del 2
INARIO

8 MfiR, 2A24N

L'anno duem

oGGETTo: Autorizzazione all'emendamento sostanziale allo "studio di sicurezza e di efficacia de1o tripticeteropio in bambini con fibrosi cistíco - Proto.collo rna,t; piororro dall,nóu vruy", tRcss di Fírenzee da condursi presso l'uoc Fibrosi cistica del p.o. G. Ditristina, sotto la responsabilità della D.ssaFrancesca Ficili, Direttore della stessa UOC.

Sede Legale 4 Palermo, il Comm
nomrnato con D.A. n. l/2024/Gab del 3 I /0 1 /2024 assiétito

presente delibera sulla base della

del di nei locali della
Walter Messina,

U.O.C. STAFF DIREZIONE AZTENDALE

Clinical Triat Center (CTC)

Proposra " ùq aet8, I .I3-zo'el,

u
Bilancio.

La Responsabile del procedimento
Dr.ssa Silvia Valenti

IlDirettore UOC STAFF
CTC Manager

Dott. Giuseppe Carruba

U.O.C. ECONOMICO _ FTNANZIARIO

VERIFICA CONTABILE - BILANCIO
Esercizio 2024

Budget assegnato anno 2024

(euro) II pf€sente prow€dimento
' 

-nun-frcrmim-omi 

a carico
C"r rlil:lneio d'esercizio conente

Si riscontra la corretta correlazione
effetti contabili conse

nell'apposito applicativo

STRUTTURA AS TARIA DI BUDGET

BUDGET allegara

Il Direttore 'u.o.c.II

guenti
e

tra gli
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dispositiva
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vo-
contabile di gestione del Aziendale

del presente atto
elo patrimoniali

v erbalizzante adofta la

'f h

di seguito riportata
quale segretario



ll Direttore UOC STAFF

di salute.

livello nazionale.

5tJì; sanità n. 162 dert5t07t2007 "Recepintento delle.ttf*,gy'i:i:!i'F1:o* europea di Buona Pratica

Clinica (GCp) pur l,irir*ione delle sperintLntazioni cliniche dei medicinali";

_ i DD.MM. Salute der 1210512006 e der 0gr02r2ot3 recanti i *criteii per ra composizione ed iI

funzionamento dei Comitati Eticf'; . .-: ,,,:--:--^t -^,. t, : a t:utela dei soggetti
_ il D.M. Salute del 14 luglio 200g ,,Requisiti-minim.i per le polizze assicurative

parrcòrpanti alle sperimentàioni cliniche dei medicinali"; - Àor cnncíolio del 16 aprile 20.,4 sult
-_ il *Regolamento uE;. 536/2014 del parlamento europeo e del consiglio del t6 aprile 2014 sulla

sperimentazione clinica di medicinalr p* uri i*ano e che àb'ogo la direttiva 2001/20/CE ;

_ la Legge n. 3 delr, 11 gennaio 20rg r,Derega ar Governi in materia di sperimentazione crinica di

medicinari nonché disposizioni per iI riordino àeile professioni santitarie e per-la dirigenza sanitaria del

y:rc':í?#':.'lí!#íi;n,^aeeis:i2-Q,191 "attuazione de,a detega per iI riassetto e la,rifornta detta norm-ativa

inntateriadi spgryirne4tg4iqw:.p,!.iry,ipq,lQeimLedicinati 
ad 

"o-'í'ino' 
ai sensi dell'articolo l' commi I e 2'

dellalegge". i,.*stt'; l;!1g9^nryaio'2-0'18:';. .,. .^1t^A..) ..r\rnu-ao nov rn rnmno.sizione ed iI funzionamento
- il D.A. Assessorato saiute Regione Sicilia n. 54112023 "Nornxe per la composizione ed iI funzionamen

del Comítato Etfco ierritoriale I dei Comftafi Etici Locali della Regione Sicilid''

ATTEsoche,perglistudiclinicida.valutarsiaisensidelsummenzionatoRegolamentoEuropeon.
536r20r4,i1parere n3n ui"n" rilasciato d"ió;it"ti Etici locari -u au un unico comitato che si esprime a

:îJ:H"ff;:,iîi" ,orr, il comitato Etico del centro coordinatore, ha espresso parere favorevole

all,emendamento sostanziale allo studio "studio di sicurezza u ai i6"o"i;-!'l':.triPlice terapia in bambini

con fibrosi cistica -lloto"otto ETIAE";;;;;;ttgall'AoU Meyer IR.SS di Firenze e in corso presso

ruoc Fibrosi cistica der p.o. G. Di cristìna, sotto ra responsabinia a"tu D.ssa Francesca Ficili, Direttore

della stessa UOC

DAT' ATT. che le modifiche sostanziali sono state apportate alla documentazione di base elencata nello

;;;", citato verbale del 14 dicembre 2023 (allegato *A")'

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

contratti e Procedure
DAT. ATTO che curerà l,esecuzione del presente. prowedimento I'ufficio

autorizzafiv" rp"ri*"nturitni cliniche, che lo invierà, per il seguito di competenza:

* al Promotore



* allo, Sperimentatore Principale, D.ssa Francesca Ficili.
* alla Direzione Medica delp.o. Civico
* all'U.O.C. Farmacia;
* all'U.O.C. Servizío Economico Finanziario;
* all' U.O.S. Gestione giuridica e Sviluppo organizzativo delle'Risorse Umane - Ufficio Rilevazioni Presenze
* all'UOS SIRS

*àI opo ARNAS

/,:
-r DATO ATTO,della regolarità dell'istruttoria e della sussistenza dei requisiti previsti dalla normativa vigente

in materia di rioerde dì sperimentazione clintóadei medicinali sopra richiamàta.

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

a seguito della istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, è tcitalmente legittimo 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 7996 n.639, e che lo stesso è stato predisposto nel rispetto della L. 6
novembre 2012 n. I90 - *Disposizioni per la prevenzione e la repressione della corruzione e dell'illegalità
nella pubblica amministrazione" - nonché nell'ossen/anza dei contenuti del piano aziendale della
prevenzione della corruzione attualmente in vigore.

per le motivazioni espresse in premessa che qui si intendono integralmente riportate

PROPONE di

I - AUTORIZZARJE l'emendamento sostanziale allo studio "Studio di sicurezza e di fficacia della triplice
terapia in bambini confibrosi cistica - Protocollo ETUE" promosso dall'AOU Meyer IRCSS di Firenze e

in corso presso I'UOC Fibrosi Cistica del p.o. G. Di Cristina, sotto la responsabilità della D.ssa Francesca

Ficili, Direttore della stessa UOC.

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

3 - DARE ATTO, infine, che curerà I'esecuzione del presente prowedimento I'Ufficio contratti e pÍocedure
autorizzative sperimentazioni cliniche, che lo invierà, per il seguito di competenza:
* al Promotore
* allo, Sperimentatore Principale, D.ssa Francesca Ficili;
* allaDirezione Medica del p.o. Civico
* 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'UOS SIRS
* al DPO ARNAS (Responsabile Protezione Dati - U.O.S. ITC Management)

IL DIRETTORE UOC STAFF
Dr. Giuseppe Carruba



parere

IL DIRETTORE

presente atto viene espresso

rrvo /
i fi àf e*bJifàvp revóte dal

, ILD RE ARIO
Dott.

dal

'/
t.i

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

- vista la proposta ai aeriuer#rffi" dii!,píé;de e che qui si intende riportata e trascritta;

- preso atto del parere favorevole 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 struthra proponente

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Dou. Wal[er Messina

\tu^r\e--

verbalwzanteil



I

PUBBLICAZIONE

Si certifica che la.presente deliberazione, per gli effetti dell'art. 53 comma 2 L.R. n.30 del 03/1 l/1993, in
copia conforme all,origi è stata oub

t{AR 2d2r
blicata in formato úigitut"nale

1
all'Albo Informatico dell,A.R.N.A.S. a

decorrere dal.giorno

n Non sono peryenute opposizioni

n Sono pervenute opposizioni da

e che, nei 15 giorni consecutivi successivi

'7
II Responsabile Uffigio Atti Deliberativi

n Delibera non soggetta al controllo
divenuta

ai sensi dell'art. 2g comma, 5 della L.R. n. 2 der 26 marzo 2002 e

EsEcurrvA 10 APR.?Ù?l
n Per decorren za dertermine di cui alra L.R. n. 30/93 art.53 comma 6.

[ 
.Delibera 

non soggetta al controllo e, ai sensi della L.R. 30/93 art. 53 commaT,

tr IMMEDIATAMENTE ESECUTTVA

Delibera soggetta a controllo
Estremi riscontro tutorio

fnviata all'Assessorato Sanità il_ prot. n.

si attesta che I'Assessorato Reg. Sanità, esaminata la presente deliberazione

ha pronunciato l'approvazione con atto n come da allegato

ha pronunciato I'annullamento con atto n. come da allegato

fl Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

Notificata al Collegio Sindacale

Notificata in Archivio

fl Responsabite Uffrcio Atti Deliberativi

Altre annotazioni


