Integrazione del CEL 1017 del 19 07 2023

AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

Deliberazione n. AO+< g, OO 5 coR 3

Oggetto: Integrazione Delibera n. 1017 del 19.07.2023 - Istituzione del Comitato Etico Locale

Palermo 1 (CEL Palermo 1) - Recepimento del D.A. Assessorato Salute RS n. 746 del 25 luglio
2023 -

DIREZIONE GENERALE | Area Gestione Economico - Finanziaria

Autorizzazione spesa n.

Il Responsabile dell’Uffifio atti deliberativi Del

Conto di costo

NULLA OSTA in quanto conforme alle norme di
contabilita

Il Responsabile dell’Area Gestione
Economico - Finanziaria

==

Ai sensi del DPR n. 445/2000 e ss.mm.ii., della Legge n. 241/90 e ss.mm.ii.e della L.R. 7/2019, il
sottoscritto attesta la regolarita della procedura seguita e la legalita del presente atto, nonché
I'esistenza della documentazione citata e la sua rispondenza ai contenuti esposti.

Il Commissario Straordinario
Dott. Maurizio Montalbano
Ai sensi del D.A. n.599 dell'09 maggio 2023 prorogato con DA n. 28 del 29 giugno 2023
Con l'intervento, per il parere prescritto dall'art. 3 del D.Lgs. n. 502/92
cosi come modificato dal D.Lgs. n. 517/93 e dal D.Lgs. n. 229/99
del Direttore Amministrativo Dott. Arturo Caranna
del Direttore Sanitario Dott. Gaetano Cimo
Svolge le funzioni di segretario verbalizzante
Sig.ra Grazia Scalici
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Deliberan. {OY 2, del €305 2023

VISTO

VISTO

VISTA

VISTO

VISTA

PRESO ATTO

RECEPITO

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

il Decreto Legislativo 30.12.1992 n. 502 e successive modificazioni e
integrazioni operate dai decreti legislativi 7 dicembre 1993 n. 517 e 19
giugno 1999 n. 229.

il Decreto Legislativo 21 dicembre 1999 n. 517 che disciplina i rapporti
tra il Servizio Sanitario Nazionale e le Universita.

La legge regionale n. 5 del 14.04.2009, recante norme per il riordino del
Servizio Sanitario Regionale.

Il Regolamento (UE) n. 436/2014 del Parlamento Europeo e del
Consiglio del 16 aprile 2014 sulla sperimentazione clinica di medicinali
per uso umano che abroga la direttiva 2001/20/CE;

La delibera n. 1017 del 19.07.2023 con la quale si ¢ proceduto ad
istituire il Comitato Etico Locale - CEL in ottemperanza all’art. 2
comma 5 del Decreto del ministero della salute del 8 febbraio 2013,

Che per mero errore materiale non e’ stata riportata la denominazione
completa del CEL riferito a Palermo 1, competente delle
sperimentazioni cliniche dell’Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico “P. Giaccone”, dell’Azienda Provinciale di Palermo,
dell’Azienda Sanitaria Provinciale di Caltanissetta e dell’Ospedale
Fondazione Giglio di Cefalu, allocato presso 1’Azienda Ospedaliera
Universitaria Policlinico “P. Giaccone” di Palermo, cosi come previsto
dall’art. 8 c. 1 del Decreto Regionale n. 541 del 7 giugno 2023 -

1 D.A. n. 746/2023 di modifiche ed integrazioni al D.A. n. 541/2023
recante: norme per la composizione e il funzionamento del Comitato
Etico Territoriale e dei Comitati Etici Locale della Regione Siciliana;

Per i motivi in premessa citati che qui si intendono ripetuti e trascritti

-9.
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DELIBERA

- Di rettificare la denominazione del Comitato Etico Locale - CEL - in Comitato Etico
Locale Palermo 1 - CEL Palermo 1, secondo quanto previsto dall’art. 8 ¢. 1 del
Decreto Regionale n. 541 del 7 giugno 2023;

- Di recepire il Decreto Regionale dell’Assessorato Regionale della Salute - n.
746/2023, recante norme per la composizione e il funzionamento del Comitato
Etico Territoriale e dei Comitati Etici Locale della Regione Siciliana;

- Diriportare qui di seguito la composizione del CEL Palermo 1:

Dr Luigi Aprea - delegato dal Direttore Sanitario - clinico

Prof. Marcello Mezzatesta - clinico -

Prof. Giuseppe Badalamenti - clinico

Prof. Mario Barbagallo - clinico -

Dott. Luigi Galvano - Medico di Medicina Generale territoriale

Dott. Giuseppe Montalbano - Pediatra

Prof. Claudio Costantino - Biostatistico

Prof.ssa Carla Cannizzaro - F armacologo

Dott. Andrea Pasquale - Farmacista Ospedaliero

Prof.ssa Antonina Argo - Medico Legale

Dott. Luciano Sesta - Esperto di Bioetica

Dott. Marcello Noto - Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alla
sperimentazione

Dott. Francesco La Placa - Rappresentante delle associazioni di pazienti o di cittadini
impegnati sui temi della salute -

Ing. Alessandro D’ Aquila - Esperto in dispositivi medici

Membri a chiamata

Prof. Emanuele Grassedonio - esperto clinico nel settore delle procedure tecniche,
diagnostiche e terapeutiche invasive e seminvasive -

Prof. Giorgo Stassi - Esperto genetico

Ing. Marika Pia Scozzaro - Ingegnere clinico

Dott. Paolo Russo - Esperto in nutrizione

Segreteria tecnico scientifica:
Sig.ra Grazia Scalici - Responsabile della Segreteria Tecnico Scientifica;
Dott.ssa Gabriella Donzelli - componente

.
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Sig.ra Anna Maria Leto - componente
Sig.ra Gaetana Saletta - componente
Dott. Vincenzo Gennusa - componente

Di prendere atto che i membri del Comitato Ftico Locale Palermo 1 - CEL Palermo 1 -
restano in carica 3 anni, ed il mandato non puo essere rinnovato consecutivamente pit di
una volta.

Di prendere atto che il CEL Palermo 1, entro 30 giorni dall'insediamento, deve adottare un
Regolamento che dettagli compiti, modalita di funzionamento, regole di comportamento
dei componenti e dell'ufficio di segreteria tecnico scientifica e istituire un fondo ad hoc
alimentato dagli introiti derivanti dalle sperimentazioni cliniche e dagli studi profit, di cui
all’art. 2 comma 5 del DA n. 746/2023.

Di prendere atto che, il Comitato Etico Locale Palermo 1 - CEL Palermo 1, allocato presso
I’ Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “P. Giaccone” di Palermo, & competente
delle sperimentazioni cliniche dell’ Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “F.
Giaccone”, dell’ Azienda Provinciale di Palermo, dell’ Azienda Sanitaria Provinciale di
Caltanissetta e dell’Ospedale Fondazione Giglio di Cefalu. '

Il Direttgwre Amminjstrativo Il Direttore Sanitario

J io Verbalizzante
Sig.ra Grazia Scalici
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PUBBLICAZIONE

Ospedaliera Universitaria Policlinico a decorrere dal giono 06O 202 < e che nei 15 giorn

successivi:
O non sono pervenute opposizioni
O $Ono pervenute opposizioni da

L

Si certifica che la presente deliberazione, per gli effetti dell’art. 53 comma 2 L.R. n. 30 del 03/11/1993, in
copia conforme all’originale, & stata pubblicata in formato digitale all’albo informatico dell’Azienda

i

Notificata al Collegio Sindacale il

-

DELIBERA NON SOGGETTA AL ESTREMI RISCONTRO TUTORIO
CONTROLLO ‘
A Delibera non soggetta al controllo , ai sensi dell’art. 4, ] Delibera trasmessa, ai sensi della L.R. n. 5/09,
1 comma 8 della L. n. 412/1991 e divenuta - all’Assessorato Regionale Salute in data
ESECUTIVA prot. n.
Decorso il termine (10 giorni dalla data di pubblicazione
ai sensi dell’art. 53, comma 6, L.R. n. 30/93 SIATTESTA
Che I’ Assessorato Regionale Salute, esaminata la presente
) Delibera non soggetta al controllo, ai sensi dell’art. 4 deliberazione:

comma 8, della L. n. 412/1991 e divenuta;

U Ha pronunciato I’approvazione con atto prot. n.
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA del come da
Ai sensi dell’art. 53, comma 7, L.R. 30/93 allegato.

; Ll Ha pronunciato I’annullamento con atto prot. n.
Il Funzionario esponsabile del come da allegato.

L Delibera divenuta esecutiva con decorrenza del
termine previsto dall’art. 16 della L. R. n. 5/09
dal

Il Funzionario Responsabile




