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Il Direttore UOC Staff

PREMESSO che:

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

Linee Guida dell'Unione Europea sulla Buona Pratica Clinica (GCP) del1997 e la Convenzione di

Oviedo del1997, hanno stabilito che "le sperimentazioni cliniche sui pazienti e sui volontarì sani

devono essere eseguite nel rispetto della víte, della dignità dell'uomo e dei suoi diritti

fondamenlali."
- questa ARNAS, fn quanto struttura pubblica, è autorizzata ad effettuare studi clinici

dei medicinali in forza dell'art.4l della Legge n. 833il9J8 "Istituzione del Servizio Sanitario

Nazionale";
- l'art. 12-bis - Ricerca sanîtaria - del D. L.vo n. 502llgg2"Riordino della disciplina in materia

sanitaria, a norma dell'art. I della Legge 23 ottobre 1992 n. 241", al comma 1, prevede

espressamente che " La ricerca sqnitaria risponde al fabbisogno conoscitivo ed operativo del

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

VISTI:
- il D.M. Sanità n. 162 del 1510712007 "Recepimento delle linee guida dell'Unione europea di

Buona Pratica Clinica (GCP) per l'esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali";

- i DD.MM. Salute del 1210512006 e del0810212013 recanti i "Criteri per la composizione ed il

funzionamento de i Comitati Etici" ;

- il D.M. Salute del 14 luglio 2009 " Requisiti minimi per le polizze assicurative a tutela dei soggetti

partecipanti alle sperimentazioni cliniche dei medicinali" ;

- il"Regolamento UE n. 536/2014 de\ Parlamento europeo e del Consiglio del l6 aprile 2014 sulla

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

- la Legge n. 3 dell' 11 genriaio 2018 " Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di

medicinali nonché disposizioni per il riordino delle professioni sanitarie e per la dirigenza

sanitaria del Ministero della Salute";

- il D. L.vo n. 52 del14 maggio 2019 "Attuazione della delega per il riassetto e la riftrma della

normativa in materia di sperimentazione clinica dei medicinali ad uso umano, ai sensi dell'artícolo

l, commi I e 2, della legge n. 3 dell' l1 gennaio 2018";

- il D.A. Assessorato Salute Regione Sicilia n. 54112023 "Norme per la composizione ed il

funzionamento del Comitato Etico Territoriale e dei Comitafi Erici Locali della Regione Sicilia".

- la Determina AIFA n. 42512024 rccante "Linee Guida per la classificazione e conduzione degli

sludi osservazionali sui farmaci"

VISTA, inoltre, |a deliberazione ARNAS n. 51612024 con la quale è stato adottato il nuovo

"Regolamento aziendale per la conduzione di studi clinici".

ATTESO che:

- il Comitato Etico Tenitoriale (CET) della Regione Sicilia, in data 17 aprile 2024, ha espresso

parere favorevole, allo svolgimento dello studio osservazionale no-profit promosso dalla

Fondazione per la Ricerca sulla Fibrosi Cistica "fficacia e sicurezza nella vita teale dellu nuova

combinazione dí modulatori di CFTR, elexacaftor * tezacaftor + ivacaftor (Kaftrío): studío

osservazionale, multicentrìco, italiano - SPIKE' da condursi presso il Centro Regionale per la

Fibrosi Cistica, sotto la responsabilità della D.ssa Francesca Ficili, presso la stessa UOC'

Sul presente atto viene espresso

parere dal parere favorevole dal

IL DIRETTORE o IL DIRETTORE SANITARIO
Dott. Vin Barone Dott. Domenico Cipolla

IL DIRETTORE GENERALE

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

- preso atto del parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

- ritenuto di condividerne il contenuto;

- assistito dal segretario verbalizzarrte,

DELIBERA

di approvare la superiore proposta, che qui s'intende integralmente riportata e trascritta, per come

sopra formulata dal Dirigente Responsabile dslla strutfura proponente

IL DIRETTORE GENERALE

Dott. Walter Messina

verhaluzanteil



DATO ATTO che la documentazione dello studio, elencata in dettaglio nel predetto verbale del l7 aprile
2024, che qui si intende integralmente riportata, sarà custodita presso I'unità operativa proponente.

VISTA la lettera di designazione del Dott. quale "Delegato intemo aI tattamento ilei ilati personali", alla
quale sono altresì acclusi I'atto di nomina per gli altri soggetti autorizzati.

DATO ATTO che, dalla conduzione dello studio in esame non discende alcun costo aggiuntivo e che,
pertanto, non deriva alcun onere di spesa per I'Azienda.

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

autorizzative sperimentazioni cliniche che lo invierà, per il seguito dicompetenza:
* al Promotore
* al Responsabile dello studio, Dott. Francesca ficili
* all'U.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 sperimentazione clinica dei medicinali sopra richiamata.

DATO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, 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 dall'art.3 del d.L. 23 ottobre 1996 n. 543, come
modificato dalla L. 20 dicembre 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
nella pubblica amministrazione" -' nonché nell'osservanza dei contenuti del piano aziendale della
prevenzione della coruzione attualmente in vigore.

PROPONEdi

per le motivazioni espresse in premessa che qui si intendono integralmente ripetute e trascritte

1- AUTORIZZARJE la conduzione dello studio osservazionale no-profit promosso dalla Fondazione per la
Ricerca sulla Fibrosi Cistica "Efticacia e sicurezza nella vita reale dellu naova combinazione di modulutori
di CFTR, elexacaftor * tezacaÍtor I ivacaftor (Kaftrio): studio osservazionale, multicentrico, italiano -
SPIKE" da condursi presso il Centro Regionale per la Fibrosi Cistica, sotto la responsabilità della D.ssa

Francesca Ficili, presso la stessa UOC.

2 - DARE ATTO che dalla conduzione dello studio in esame non discende alcun costo aggiuntivo e che,
peftanto, non deriva alcun onere di spesa per I'Azienda.

3 - DARE ATTO che che curerà I'esecuzione del presente prowedimento l'Ufficio contratti e procedure

autorizzative sperimentazioni cliniche che lo invierà, per il seguito di competenza:
* al FrurrruturY
* al Responsabile dello studio, Dott. Francesca Ficili
* all'U.O.S. SIRS.
* al DPO ARNAS

4 - MUNIRE il presente atto di esecutività immediata al fine di awiare Io studio in oggetto e le relative
procedure autorizzative nei tempi previsti.

IL DIRETTORE

UOC STAFF DIREZIONE AZIENDALE

Dr Ca rru
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