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della prevalenza del carico del prurîto assocíato allo malottía renole cronico (MRC) nei pozíenti in
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PREMESSO che:'
- le Carte dei Diritti dell'Uomo, la Dichiarazione di Helsinki del 1964 e le successive revisioni, le Linee
guida dell'Unione Europea sulla Buona Pratica Clinica (GCP) del 1997 e la Convenzione di Oviedo del
7997,hanno stabilito che "le sperimentazioní cliníche sui pazienti e sui volontari sani devono essere eseguite
nel rispetto della vita, della dignità dell'uomo e dei suoi y'iritti foytdameptali." i

- questa ARNAS, in quartto strutfura pubblica, è altorizzata'ad effettuare sperimentazioni cliniche dei
, medicinali in forza dell'art. 41 della Legge n. 83311978 "Istituzione del Servizio Sanitarío Nazíonale";- 
- l9ry.ilrzibb -rRiqafrga Wn*dria - del D. L.uo7n. 50211992 "Riordino della disciplina in materia sanitaria, q
noYm:at,dell'ar,filrdeYlp I-èggg 23 ottobre 1!,!2 n. 241", al comma 1, prevede espressamente che "La rÌcerca
sanitariarispàimde alfabbiiogno conoscitivaed operativo del Servizio Sanitario Nazianale e ai suoi obiettiví
di salute...."

VISTI:
- il D.M. Sanità tr. 162 del 15/0712007 "Recepimento delle linee guida dell'Unione europea di Buona Pratíca
Cliníca (GCP) per l'esecuzíone delle sperimentazioni cliniche dei medícinali";
- i DD.MM. Salute del 12105/2006 e del 08/0212013 recanti i "Criteri per Ia composizione ed il
funzionamento dei Comitati Etici";
- il D.M. Salute del 14 luglio 2009 "Requisiti minimi per le polizze assicurative a tutela dei soggetti
p ar t e c ip ant ì al I e s p er imentaz ioni c I in ic he d e i me d ic in al i" ;
- il "Regolamento UE n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014 sulla
sperimentazione clinica di medicinali per uso umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE';
- la Legge n. 3 dell' 11 gennaio 2018 "Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di
medicÌnali nonché disposizioni per il riordino delle professioni sanitarie e per la dirigenza sanitaria del
Ministero della Salute " ;
- il D. L.vo n. 52 del 14 maggio 2019 "Attuazione della delega per il riassetto e la riforma della normativa
in materia di,ppe.yiryenlazi.qne,"9{iytica dei medicinali ad uso umano, ai sensi dell'articolo I, commi I e 2,

della legge 4r,|r-/fll.:rl I, gennaio.20!B";
- il D.A. Assessorato,,$+.trUte,Rggione Sicilia n. 54112023 "Norme per Ia composízione ed ilfunzionamento
del Comitàto'Etm1àh"itoríale e dei Comitati Etici Locali della Regione Sicilià".

CONSIDERATO che:
- in data 14 febbraio 2024, 1l Comitato Etico Locale Palermo 2 , ha espresso parere favorevole
all'emendamento non sostanziale allo "studio trosversale per Ia valutazione della prevalenza del carìèo del
prurito associato alla molattía renole cronìca (MRC) nei pazîentí Ín emodíolísi - CS DFK-2027-0772 '
promosso da Vifor lnternational (CRO Leon Research) e da condursí presso I'UOC Nefrologia con Dialisi e

Trapianto del p.o. Civico, sotto la responsabilità del Dott. Angelo Ferrantelli, Direttore della stessa UOC.

DATO ATTO che le modifiche sostanziali sono state apportate alla documentazione di base elencata nello
stesso, citato verbale del 14 febbraio 2024 (allegato "A").

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

DATO ATTO che curerà I'esecuzione del presente provvedimento l'Ufficio contratti e procedure
attorizzative sperimentazioni clinibhe, che lo invierà, per il seguito di competenza:
* al Promotore
* allo, Sperimentatore Principale, Dott. Angelo Ferrantelli.
* alla Direzione Medica del p.o. Civico
* all'U.O.C. Farmacia;
* all'U.O.C. Servizio Economico Finanziario;



parere

Sul presorte atto viene espresso

dal

rIVo /

,rS.aYerg dal
-l\

ILD IL RE ,TRIO

'/

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

- vista la proposta di d"1ib"{J4'[rréi&t" plreòeae e che qui si intende riportata e trascritta;

- preso atto del parere favorevole dal Direttore Sanitario;

- ritenuto di condividerne il contenuto;

- aSsistito dal segretario verbalizzaÍtte,

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 verbaluzante

14



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

*al DPO ARNAS
t'.i

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

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

a seguito della jstqúttoria effettuata, nella foryrí{ e nella sostanza, è totalmente legittimo ed utile per il servizio
pubblico, ai. sensi e per gli effetti di qu4nto disposto dall'art.3 del d.L. 23 ottobre 1996 n. 543, come
modificato dalla L. 20 dicembre 1996 n.ffi9, e che lo stesso è stato predisposto nel rispetto della L. 6
novembre 2012 n. I90 - *Disposizioni per la prevenzíone e la repressione della corruzione e dell'illegalità
nella pubblica amministrazione" - nonché nell'osservanza 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 - AUTORIZZARE l'emendamento non sostanziale allo "Studio trasversale per la valutazione della
prevalenza del carico del prurito associuto alla malattia renale croníca (MRC) nei pazienti in emodialisi -
CS DFK-2021-0712 " promosso da Vifor International (CRO Leon Research) e da condursi presso I'UOC
Nefrologia con Dialisi e Trapianto del p.o. Civico, sotto la responsabilità del Dott. Angelo Ferrantelli,
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 l'Ufficio contratti e procedure

autorizzative sperimentazioni cliniche, che lo invierà, per il seguito di competenza:
* al Promotore
* allo, Sperimentatore Principale, Dott. Angelo Ferrantelli;
* 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. Giuse Carruba



PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione, per gli effetti dell'art. 53 comma 2 L.R. no30 del 0311111993, in

copia conforme all'

deoorrere dal giorno

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

e che, nei 15 giorni consecutivi successivi:

n Non sono pervenute opposizioni / 1 ' 
;

, n Sono pervenute oPPosizioni da
./:/

.t. Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

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

divenuta

ESECUTIVA 1 0'APR 20?l

n per decorrenza deltermine di cui alla L.R. n. 30193 art.53 comma 6.

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

N IMMEDIATAMENTE ESECUTTVA

Estremi riscontro tutorio
Delibera soggetta a controllo

Inviata all'Assessorato Sanità Prot. n.--

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

hapronunciato l'approvazione con atto n. del

-come 

da allegato

ha pronunciato l'annullamento con atto n. del da allegato

Il Responsabite Ufficio Atti Deliberativi

Notificata al Collegio Sindacale n-

Notilicata in Archivio

Il Responsabite Ufficio Atti Deliberativi

Altre annotazioni


