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Stipula della convenzione tra 1’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico e per essa
I"U.0.C. di Oncologia e I'Istituto Scientifico Romagnolo per lo studio e la cura dei Tumori srl
IRST IRCSS per lo svolgimento di una sperimentazione clinica con finalitd industriali dal
titolo: STUDIO RANDOMIZZATO DI FASE II CON CAPTEM O FOLFIRI COME
SECONDA LINEA NEI CARCINOMI NEUROENDOCRINI E RUOLO PREDITTIVO
DELLE IMMAGINI PET E DI MARCATORI BIOMOLECOLARI - STUDIO SENECA.
PROT: IRST100.22 - CODICE EUDRACT: 2016-000767-17 - Sperimentatore: Prof. A. Russo

Area Gestione Economico - Finanziaria
Autorizzazione spesa n.

Del

Conto di costo -
NULLA OSTA in quanto conforme alle norme di
contabilita

Il Responsabile dell’Area Gestione
Economico - Finanziaria

Ai sensi della Legge 15/68 e della Legge 241/90, recepita in Sicilia con la L.R. 10/91, il sottoscritto attesta la
regolarita della procedura seguita e la legalita del presente atto, nonché l'esistenza della documentazione citata e
la sua rispondenza ai contenuti esposti.

il Dirigente Amministrativoe :

11 Commissario
Dott. Fabrizio De Nicola
Nominato con D.A.. n. 392/2017
Con I’intervento, per il parere prescritto dall’art.3 del D.L.vo n. 502/92, cosl come modificato dal
D.lvon.517/93 e dal R.L.vo 229/99

del Direttore Amministrg 'i Fabrizio Di Bella

e del Direttore Sanitari¢ Kurizio Montalbano
Svolge le funzioni d
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VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTO

H. Azienda Ospedaliera Universitaria

Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

del 40 - Ok~ 2048

IL COMMISSARIO

La legge dell’08.11.2012 n. 189, con la quale prevede che ciascuna delle
regioni provveda, entro il 30 giugno 2013, a riorganizzare 1 Comitati
Etici istituiti nel proprio territorio, attribuendo a ciascun Comitato una
competenza territoriale di una o pitt province, in modo che sia
rispettato il parametro di un comitato per ogni milione di abitanti;

Il decreto dell’08.02.2013, del Ministero della Salute recante misure
relative ai criteri per la composizione ed il funzionamento dei Comitati
Etici;

Il Decreto dell’Assessorato delle Salute, della Regione Siciliana, n.
1360/2013, con il quale, in ottemperanza alle disposizioni indicate al
comma 10, articolo 12, del D.L. 13/09/2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla L. 8 novembre 2012. N. 189, si & provveduto al
riordino dei Comitati Etici della Regione;

La delibera n. 1149 del 21.12.2016 di rinnovo del Comitato Etico-
Palermo 1.

la nota del 18.11.2009 prot. n.3277, concernente" attivitd professionali a
pagamento richieste da terzi all'Azienda";

Il parere favorevole rilasciato dal Comitato di Bioetica Palermo 1
NELLA SEDUTA DEL 14.02.2018 relativamente allo svolgimento di una
sperimentazione clinica con finalita industriali dal titolo: “STUDIO
RANDOMIZZATO DI FASE II CON CAPTEM O FOLFIRI COME
SECONDA LINEA NEI CARCINOMI NEUROENDOCRINI E RUOLO
PREDITTIVO DELLE IMMAGINI PET E DI MARCATORI
BIOMOLECOLARI - STUDIO SENECA. PROT: IRST100.22 - CODICE
EUDRACT: 2016-000767-17 - Sperimentatore: Prof. A. Russo

Per i motivi in premessa citati che qui si intendono ripetuti e trascritti
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P Azienda Ospedaliera Universitaria
. 3 Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

DELIBERA

Di approvare la richiesta di stipula della convenzione 1’Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico e per essa I'U.O.C. di Oncologia e I'Istituto Scientifico Romagnolo per lo studio e
la cura dei Tumori srl IRST IRCSS per lo svolgimento di una sperimentazione clinica con
finalita industriali dal titolo: STUDIO RANDOMIZZATO DI FASE II CON CAPTEM O
FOLFIRI COME SECONDA LINEA NEI CARCINOMI NEUROENDOCRINI E RUOLO
PREDITTIVO DELLE IMMAGINI PET E DI MARCATORI BIOMOLECOLARI -
STUDIO SENECA. PROT: IRST100.22 - CODICE EUDRACT: 2016-000767-17 -
Sperimentatore: Prof. A. Russo

Di prendere atto che il Prof. Antonio Russo Sperimentatore Principale, ha dichiarato di
accantonare i proventi derivanti dallo Sponsor per la conduzione dello studio, in attesa di
determinazioni successive;

Eventuali variazioni sulla modalita di ripartizione dei proventi da parte dello
sperimentatore potranno essere effettuate previa autorizzazione della Direzione Strategica;

Di prendere atto che dal compenso erogato dalla Societa Farmaceutica verranno decurtate
eventuali spese derivanti per 'esecuzione di indagini strumentali ed esami di laboratorio,
quantificati dai Responsabili delle UU.OO. coinvolte nell'esecuzione dello studio.

Lo Sperimentatore Principale avrad cura di quantificare e contestualmente comunicare
all'Area Gestione Economico-Finanziaria I'importo totale delle prestazioni effettuate ai fini,
della sperimentazione.

A tal fine, di procedere alla stipula del relativo atto convenzionale secondo lo schema
allegato alla presente deliberazione unitamente al protocollo che ne fa parte integrante.
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Il Direttofe Amministrativo
Do izio Di Bella

Segre

Al Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

MCommissario
Dott.{Fabrizi

De Nicola

erbalizzante

ESTREMI ESECUTIVITA’

PUBBLICAZIONE

!_ Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dell'art.8 della L.412 del 1991 & divenuta
ESECUTIVA
decorso il termine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53
comma 6.

Ufficio Aiti Deliberativi
Il Responsabile

[ Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dell'art.8 della L.412 del 1991 & divenuta
' IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
decorso il fermine di cui alla L.R. n. 30/83 art.53
comma’?,

Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dell'art.28 comma 6 legge regionale 26
marzo 2002 n.2 & dichiarata
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
ai sensi della L.R. n. 30/93 art.53 comma 7.

Il softoscritto dichiara che la presente deliberazione, copia
conforme alforiginale, & stata pubblicata all'Albo dell’Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico, ai sensi e per gli effetti
della L.R. n. 30/93 art.53 comma 2, a decorrere
dal /5. ok 24§
efinoal 29-&k- 2048

/

eliberativi

La presente deliberazione & composta da n.

pagine

NOTE:




