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DBLIBERA DEL COMMI
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SSARIO STRAORDINARTO
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OCCfnO: Autorizzazione alla conduzione deílo studio osservazionale biologico retrospettivo e prospettico
no.profit dal titolo "Analisi dÍ espressione genico di cellule di pozîenti con macroglobulínemia di
Waildernstrom (WM) e soggettí con gammopatía monoclonale di tipo IgM (tGM MGUS)", promosso

dall'ASST Grande ospedale Metr,opolitano Niguarda e da condursi presso I'UOSD Ematologia con TMO
ARNAS, sotto la responsabilità della D.ssa Carmela Anna Maria Tomaselli, Direttore della stessa UOSD

L'anno duemilaventiquattro il giorno(l del mese di nei locali della
Sede Legale di Piazza Nicola Leotta, 4 Palermo, il Commissario Dott. Walter Messina,
nominato con D.A. n. ll2024lGab del 31101/2024 assistito da
verbalizzante adotta la presente delibera sulla base della proposta di
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Dott. Giuseppe Carruba
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ll Direttore UOC STAFF

dei medicinali'in .forza dell'art. 41 della Legge n. 83311978 "Istituzione del Servizio Sanitario
Nazionale";
- l'art. 12-bis - Ricerca sanitaria - del D. L.vo n. 502llgg2 "Riordino della disciplina in materia
sanitaría, a norma dell'art. I della Legge 23 ottobre 1992 n. 241", al comma 1, prevede

espressamente che "La ricerca sanitaria risponde al fabbisogno conoscitivo ed operativo del
Servizio Sanitario Nazionale e ai suoi obiettivi di salute...."

WSTI:
- il D.M. Sanità n. 162 del 1510712007 "Recepimento delle lÌnee guida dell'lJnione europea di
Buona Pratica Clinica (GCP) per l'esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali";
- i DD.MM. Salute del 1210512006 e del 0810212013 recanti i "Criteri per la composizione ed il
funzionamento dei Comitati Etici";
- il D.M. Salute del 14luglio 2009 "Requisiti minÌmi per le polizze assicurative a tutela dei soggetti
parte cipqlpti, gltq,;'P€r,i\ngntaz.toni cliniche de i medicinali" ;

- il"Regolamenta,{JE,(t,'53612014 del Parlamento europeo e del Consiglio del I6 aprile 2014 sulla
sperímentaziane,,cliùica di'mèdicinali per uso umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE';
- la Legge n. 3 dell' 1 1 gennaio 2018 " Delega al Governo in materia di sperimentazíone clinica di
medicinali nonché disposizÌoni per il riordino delle professioni sanitarie e per la dirilenza
sanilaria del Ministero della Salute";
- il D. L.vo n. 52 del14 maggio 2019 "Attuazione della delega per il riassetto e la riforma della
normativa in materia di sperim,entazione clinica deí medicinali ad uso umanq aí sensi dell'articolo
I, commi I e 2, dellaleggen.3 dell'Il gennaio 2018";

- il D.A. Assessorato Salute Regione Sicilia n. 541/2023 "Norme per la composizione ed il
funzionamento del Comitato Etico Territoriale e dei Comitati Etîci Locali della Regione Sicilia".

VISTA, inoltre, la deliberazione ARNAS n. 699 del 011t212017 con la quale è stato adottato il
"Regolamento per la conduzione di sperimentazioni cliniche".

ATTESO che il Comitato Etico Locale Palermo 2, come riportato nel relativo verbale (allegato

"A"), in data 14 febbraio 2024, ha espresso parere favorevole allo svolgimento dello studio
osservazionale biologico retrospettivo e prospettico no-profit dal titolo "Analisi di espressíone genica di
cellule tli pazíenti con macroglobulinemia di ll/aldernstrom fWW 'e soggetti con gammopatia

monoclonale di tipo IgM (IGM MGflS)" promosso dall'ASST Grande ospedale Metropolitano Niguarda e
da condursi presso I'UOSD Ematologia con TMO ARNAS, sotto la responsabilità della D.ssa Carmela

Anna Maria Tomaselli, Direttore della stessa UOSD.

PREMESSO che:

- le Carte dei Diritti dell'Uomo,'laDichiarazione di Helsinki del1964 e le successive revisioni, le
iinee Guida dell'Unione Europea sulla BuonaPraticaClinica (GCP) del1997 e la Convenzione di
Oviedo del 1997, hanno stabilito che "le sperime6tuziont òlinichè sui pazienti e sui volontari sani

; devono esser.e eseguite nel rispetto dglla vita, della dignità dell'uomo e deí suoi diritti
fondqn4eyttati.i., i" '/
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DATO ATTO che obiettivo dello studio è quello di identificare geni target e pathways biologici causativt

del rischio di progressione nei soggetti lgM MGUS in WM

VISTA la lettera di designazione della D.ssa Carmela Anna Maria Tomaselli "Delegato ínterno al

trattamento deí datípersonalí", alla quale sono altresì acclusi I'atto di nomina per gli altri soggetti

autorizzatí (allegato "B ") ;

DATO ATTO, inoltre
-'- 

che la docunientazione dello studio sarà cgstodita presso I'unità operativa proponente'

- che |a D.ssa Carmela Anna Maria Toqpaselli, n.q. di Responsabile dello studio, dovrà osservare
t t - - :- - . - - -,^quanto prescritto dall'art. 10 comma 9 deLpredetto Regolamento e, precisamentd:

"Lo Sperimentatore Principale trasmetterà al SIRS, all'tl.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 (Jmene, la comunicazione di ffittivo inÌzio dello studio,

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

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

RITENUTO, pertanto, di autoriz zare ?aconduzione del suddetto studio, presso I'UOSD Ematologia

con TMO dell'ARNAS Civico di Palermo, sotto la responsabilità della D.ssa Carmela Anna Maria

Tomaselli.

DATO ATTO che dai 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 sperinrentazioni cliniche che lo invierà, per il seguito di competenza:
* al Promotore
* alla Responsabile dello studio, D.ssa Carmela Anna Maria Tomaselli.
* alla Direzione Medica del p.o. Civico;
* allU.O.C. Farmacia;
* all'U.O.C. Servizio Economico Finanziario;
* all'U.O.S. Gestione giuridica e Sviluppo orgamzzativo delle Risorse Umane - Ufficio Rilevazioni

Presenze
* allU.O.S. SIRS.
* al DPO ARNAS

DATO ATTO, infine, della regolarità dell'istruttoria e della sussistenza dei requisiti previsti dalla

normativa vigente in materia di ricerca e di spèrimentazione clinica dei medicinali sopra richiamata-

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 totalmente legittimo ed

utile per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto da11'art.3 del d.L. 23 ottobre

1996 n.543, come modificato dallaL.20 dicembre 19.96 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 corruzÌone e dell'illegalità nella pubblica ammÌnistrazione" - nonché nell'osservanza dei

contenuti del piano aziendale della prevenzione della corruzione attualmente in vigore.



PROPONE

per i motividicui in premessa e che qr,risi intendono integralmente riportati, di

l- AUTORIZZARE la conduzione dello studio osservazionale biologico retrospettivo e prospettico no-

profit dal titolo "Anqlisi di espressione genica /i ceUulq di pazienti con macroglobulinemía di

W'aldernstrom (WM) e soggetti con gammopotia ltonoclonale dí típo IgM (IGM MGUS)'promosso
-t dall'ASST Grande gspedale Metropolitano Niguarda e da condursi presso I'UOSD Ematologia con TMO

ARNAS, so{1'la rUsponsabilità della D-ssa ,,6rmela Anna Maria Tomaselli, Direttore della stessa UOSD.

2 -DARE ATTO, che la D.ssa Carmela Anna Maria Tomaselli, n.q. di Responsabile dello studio,

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 Economíco

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

l'eventuale sospensÌ.one od intercuzione e la fine dello stesilo, ed inoltre, trasmetterà ai suddetti

soggetti i risultati dello studio, e Lrne 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 I'esecuzione del presente prowedimento l'Ufficio contratti e

procedure autorizzative sperimentazioni cliniche che 1o invierà, per il seguito di competenza;
*al Promotore
* alla Responsabile dello studio, D.ssa Carmela Anna Maria Tomaselli, ;
* alla Direzione 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 Rilevirzioni

Presenze
* all'U.O.S. SIRS.
* aI DPO ARNAS

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

30/1111993) al fine di awiare il summenzionato studio nei tempi previsti

IL DIRETTORE UOT STAFF
Dr. Giuseppe Carruba



presente atto viene espresso

dal
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Dott.

dalparere favo

IL DIRETTO TIVO / ,ILE

//

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

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

- preso atto del pàrere favorevole dal Direttore Sanitario;

- ritenuto di condividerne il contenuto;

- assistito dal segretario verbaliz:zante,

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

Dott. Walter Messina

\'(0"@-

il rio verbalizzante

a\



PUBBLICAZIONE

Si certifica che lp presente deliberazione, pèr gli effetti dell'art. 53 comma 2 L.R. n"30 del 03111/1993, in

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

decorrere dal giorno 0 7 tPR 202{ e che, nei l5 giorni consecutivi successivi:

/ '';
n Non sono pervenute opposizioni

n Sono pervenute opposizioni da

'7
II 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 decorren za deltermine di cui alla L.R. n. 30193 art.53 comma 6.

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

IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA

Estremi riscontro tutorio
Delibera soggetta a controllo

Inviata all'Assessorato Sanità il Prot.

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

ha pronunciato I'approvazione con atto n.-del come da al Iegato

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

Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

Notificata al Collegio Sindacale il Prot.

Notificata in Archivio it Prot. n

Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

Altre annotazioni


