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Sede Legale di Piazza Nicola Leotta, 4 Palermo, il Dott. Walter Messina,
nominato con D.A. n.1/2024lGab del 3l/0112024 assistito
verbalizzante adotta la presente delibera sulla base della
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PREMESSO che:

- le Carte dei Diritti dell'Uomo, la Dichiarazione di Helsinki del 1964 e le successive revisioni, le Linee

guiau Jell'u'ione Europea sulla Buona Pratica ctinica (GcP) del 1997 e la convenzione di oviedo del

ígqz, hunno stabilito cltL "le sperinrcntazioni cliniche suipazienti q sutvalontari scmi devorto essere eseguite

nel ripetto della vita, della dignità dell'uonto e dei suotfiirittifondametuiàli)'

--touesta ARNAS. in quanto struttura pubblic4 è autorizzata ad effettuare speritnentaziotti cliniche dei

dbffifràtì;iglf?F{"'fip. $ a"tru Legge n. stSneTs "Istituzíone det Servizio sanitario Nazionate":
o,oTonfr*io- 

del D. L.vo,n. 50211gg2"Riordino della disciplfua ùqmateria sanitat'ia, a- I'art. 12-bis -lRicerc

,;;;;, dell,art. I delta Legge 23 ottobre 1992 n.241'l,al comma 1, prevede espressamente che "Laricerca

sanitaria risponde alfabbliogno conoscitivo ed operativo del Sentizio Sanitario Na

zionale e ai suoi obieltit'i di salute...."

VISTI:

- il D.M. Sanità n. 162 del 15107/2007 "Recepinrcnto delle linee guiia dell'Útione europea di Buona Pratica

Clirfro (GCP) per l'esecuzione delle sperirnentazioni clittiche dei medicinali";

- iDDlAM. Salute del 12105/2006 e del 08/0212013 recanti i "Criteri per Ia contposiziotte ed il

funzionam ento dei C om i tati Etici" ;

- il D.M. Salute del 14 tuglio 200g ,'Recluisiti mininti per le polizze assicurative a lutela dei soggettì

partecipanti al I e sperinten tazion i cli n iche de i medicinali" ;

- lI ,,Regolamento UE n. 536/2014 del Parlantento europeo e del Consíglio del 16 apríle 2011 sulltt

,piri*rítorione clbtica di nrcdicinali p3r uso Ttnxalto e che abroga Ia direttiva 2A0l/20/CE";

- la Legge n. 3ii,6611ì,',t t,.geni{aîoi"Ultf. *Dulega al Governo in nzateria di sperinrcrttazione clinica di

medictn'a\i nonohé,tlisposrzíòiiffuèr'il''liordino àelle professioni sanítarie e per Ia dirigenza sanitaria del

Minis\ero della:Sglwte t', i''; "'' \'

- il D. L.vo n. 52 del l4 rriaggio 2019 "Attttazione della delega per il riassetto e Ia,rifornn dellanormatit'a

ùt ttmleria di sperimentazioni clínica dei ntedicinali od r,ro r,,irono, ai sensÌ dell'crt'icolo I, comnù I.e 2'

delta legge n. 3 dell' I I gennai.o 2018";

- il D.M. Salute del 30 novembre 2021 "Misure volre a facilitare e sostenere le realizzazione degli studt

clinici osservaziolali di nrcdicinali senza scopo cli lucro e degli studi ossert'azionali', e a disciplinare 11

cessione di dati e risultati cli sperimentazioni senza scopo di lucro afini registrati,-i, ai sensi dell'art' l,

conlnxa l, lett. c) del decreto legislativo l1 maggio 2019 n' 52"

- il D.A. Assessorato Salute Regione Sicilia n. 54112023 "Norn'te per la comPosizione ed il funzionamento

del Comitato Etico Territoriale à dei Comttati Etici Locali della Regione Sicilid'-

ATTESO che, per gli studi clinici da valutarsi ai sensi del summenzionato Regolamento Europeo n'

53612014, il parere non viene rilasciato dai Comitati Etici locali ma da un unico Comitato che si esprime a

livello nazionale.

VIST9, inoltre, l,art.6 conrna 3 del citato D.M. Salute del 30 novem.bre 2021, che stabilisce che"Gli studi

farnncologici prospettici possono essere mtt,íati solo rlopo aver ricevuto parere favorevole da parte del

Comitato Etico competenti, valíc{o per húti i centri nei quali sarò svolto lo studio'"

ì !i;: fi,llt $ f



CONSIDERATO che, come si evince dal relativo verbale di cui.all'allegato "A", h datag agosto 2023, il
Comitato Etico Territoriale (CET) AOU Citta della Salute e della Scienz"a di Torino - CentrJcoordinatóre
per I'Italia - ha espresso parere favorevole allo svolgimento dellb studio osservazionale prospettico rio-profit
"Secured Access to innovafíve metlicines for Chiklren, aclolescents and young adults wÍth cAncer-
SAOHA", pronîosso dall'Istituto Gustave Roussy di Parigi e da condursi pràsso I'UOC Oncoematologia
pediatrica di questa ARNAS, sotto la responsabilità del pott. Pa lo D'.dngelo, Dirbttore della stessa UOC,
come risulta dall'elenco dei centri partecipanti "/

CONSIDERATO

- che 1o studio in esame nasce dalla necessità'di individuare nuove strategie terapeutichd per i pazienti di età
inferiore od uguale ai 25 anni, affetti da patologie oncologiche pediatriche, stante che, nonostante la
soprawivenza di bambini e di adolescenti cón tumore sia notévolménte migliorata negli ultimi decenni, il
cancro rimane, tuttavi4 la causa più comune di morte correlata a malattia.

- che obiettivo principale dello studio è documentare l'esperienzadi bambini, adolescenti e giovani adulti
con malattie oncologiche pediatriche,.non arruolabili in studi clinici, trattati con un farmaco oncologico
innovativo prescritto come off label od uso compassionevole.

ATTESO che, pertanto, alla fine del percorso dello studio di che trattasi, ed a seguito della.disamina dei dati
relativi alla somministrazione dei farmaci da impiegare, si rende necessario chiarire in quali ambiti sia
possibile assicurare determinate terapie farmacologiche innovative a pazienti, per i quali il ricorso all'utllizzo
di farmaco in modalita off-label o ad uso terapeutico (ex "uso compassionevole"), non hanno ancora
concluso, per determinate indicazioni, I'iter regolatorio.

VISTA la lettera di designazione del Responsabile dello studio, Dott. Paolo D'Angelo, quale,iDelegato
interno aI trattamento dei datipersonali", di cui all'allegato "8";

DATO ATTO:

- clre la documentazione dello studio sarà custodita presso I'unità operativa ploponente;

- che non è possibile inserire nell'èquipe dello studio, e neanche nel personale di supporto, personale non
dipendente da questa ARNAS;

' che, quanto alle modalità di svolgimento dello studio, conformemente a quanto previsto dall'art. 23
del Regolamento per la conduzíone di sperintentazioni cliniche, ad oggi vigente, l'èquipe dello studio è
tenuta ad attenersi alle istruzioni impartite daifU.O.C. Area Risorse Umane - U.O.S. Gestione giuridica e
Sviluppo organizzativo delle Risorse umane - ufFrcio Rilevazionipresenze;

- che il Dott. Paoto D'Angelo, n.q. di Sperimentatore
10 comma 9 del predetto Regolarnànto e, precisamente:

Principale, dovrà osservare quanto prescritto d

"I'o Sperímentatore Principale trasmetterà al SIRS, aII'U.O.C. Farmacia, alla Dírezione Medica del presidio
di competenza, aII'IJ.O.S Convenzioni e Gest. Ass., all'U.O.C. Servízio Economico Finanìiario u oil'U.O.C.
Area Risorse (Jmane, la comunicazione di effettìvo inizio dello studio, l'eventuale sospensione od
interruzione e la fine dello stesso, ed inoltre, trasmetterà ai suddetti soggettí i risultati dello studio e una
relazione annuale, nel caso di studi di lunga durata".

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

DATO ATTO che curerà I'esecuzione del presente prowedimento l'Ufficio contratti e procedure
autorizzative sperimentazioni cliniche, che Io invierà, per il seguito di competenza:

/

all'art.



* al Promotore

* alto, Sperimentatore principale, Dott. Paolo D'Angelo Direttore- UOC Oncoematologia pediatrica;

* allaDirezione Medicb del p.o. Civico

* all'U.O.C. Farmacia;

f 'à ll'U.O.C. Sérvizio Econornico Finanziario;

* all'U.O.S. Cestione giuridica e Sviluppo organizzatir/delle Ridorse.Umane - Ufficio Rilevazioni Presenze

-,* all'UOS SIRS

*al DPO ARNAS '"
,/

DATO ATTO della regolarità dell'istruttoria e della conformità della presente proposta alla normativa

vigente che disciplina la materia ttattatz-

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

a seguito della istruttoria e-ffettuàta, nella forma e nella sostanza, è totalmente legittimo ed utile per il servizio

prbfilico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall'art.3 del D.L.23 ottobre 1996 n- 543, come

modificato dalla L. jo aicemUre 1996 n.639, e che lo stesso è stato predisposto nel rispetto della L- 6

novembre 2012 n.190 - Disposizioni per la prevenzione e la repressione della corruzione e dell'illegalità

nelia pubblica Amministrazione - nonché nell'osservanza dei contenuti del vigente Piano Triennale di

Prerrenzione della Corruzione e della TraspaÍenza.

PROPONE

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

/

l-- AUTORIZZAB;E la conduzione dello studio osservazionale prospettico no-profit "Secured Access to

irnovatiye medícines for Children, adolescents antl young adults with cAncer- SACHA", prornosso

dall,lstituto Gustave dourry di Parigi e da condursi presso I'UOC Oncoematologia pediatrica di questa

ARNAS, sotto la responsabilità del Dott. Paolo D'Angelo, Direttore della stessa UOC

2 - DARE ATTO che il Dott. Paolo D'Angelo, n.q. di Sperimentatore Principale, dovrà osservare quanto

prescriffo dall'art. 10 comma 9 del vigente Regolamento che stabilisce espressamente che:

',re gf^rin"eqrî^re o Sperimentatore Princípale trasmetterà al SIRS, all'U.O.C-

Farmacía, alla Direzionu M"di"o del presidio di óompetenza, atl'U.O.S Convenzioni e Gest, Ass., all'U'O'C'

Servizio Econontico Finanziario e aII'U.O-C. Area Rlsorse (Jntane, la comunicazione di ffittivo inizio dello

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

soggeîtí i risultati dellò studio e una relazione annuale, nei caso di studi di lunga dwata"-

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

4 - DARE ATTO, infine, che curerà I'esecuzione llUfficio 'iontratti e

sperimentazionicliniche che lo invierà, per il seguito di competenza:

* al Promotore

procedure autorizzative

x allo, Sperirnentatore Principale, Dott. Paolo D'Angelo, Direttore UOC Olrcoematologia pediatrica;



* alla Direzione Medica del p.o. Civico

* all'U.O.C. Farmacia;

f 'dU'U.O.C. Servizio Economico Finanziario;

* all' U.O.S. Gestione giuridica e Sviluppo organizzxifdelle Risbrse.Ú,oun" - Ufficio Rilevazioni

-Presenze . ,/
* all'uoS slRS- .." .':/

'"i. 'i.l* al DPO ARNAS (Responsabile ProteTionelati - U.O.S. ITC Management)

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

30/1111993) alfine di avviare il summenzionato studio nei tempi previsti

IL DIRETTORE UOC STAFF
Dr. Giuseppe Carruba



parere revole dal

Sul presente atto viene éspresso

$) dal

IL DIRETTO IL DIRE
Dott.

o
tl
{i

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

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

- preso atto del parere favorevole dal Direttore Sanitario;

- ritenuto di condividerne il contenuto;

- assistito dal segretario verbalizzarúe,

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 Messina

il verbalwzante



PUBBLICAZIONE
i

Si certifica che la presente deliberazione, per gli effetti dell'art. 53 comma 2 L.R. no30 del 03/1111993, in

licata in formato digitale all'Albo Informatico dell'A.R.N.A.S. a

e che,nei)3 giorni ionslcirtivi successivi:

I Non sono pervenute opposizioni '/
n Sonopervdnute opposizioni da

,l

Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

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

ESECUTIVA

n Per decorrenzadeltermine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53 comma 6

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

IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA

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

Delibera soggefa a controllo

Inviata all'Assessorato Sanità

ha pronunciato l'approvazione con atto n.

ha pronunciato I'annullamento con atto n.

Estremi riscontro tutorio

Prot. n

del

del

come da allegato

come da allegato

Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

Notificata al Collegio Sindacale il_Prot.

Notificata in Archivio il Prot.

Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

Altre annotazioni


