Deliberazioni Rep. n.31 02025 Prot. n. 0018513 del 21!032025- LUOR: 00.02.0
Qoﬁéii{,;'” ;
i - ‘lgf
TADE
pLASe )

oy
AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

DELIBERAZIONE DELLA DIRETTRICE GENERALE

OGGETTOQO: Presadattodel DA n. 230/2025 - Sostituzione dell'art. 8 del DA n. 541 del 07/06/02023 e s.m.i. recante: Istituzione dei
Comitati Etici Locali - CEL Palermo 1 Comitato Etico Locale di riferimento dell'Ospedale Buccheri La Ferla di Palermo.

L'Estensore: GAETANA SALETTA Direzione Generale

PropostaN.  gg4 Del  12/03/2025 Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

y i R ICI
Allegati DA n. 230-2025 GRAZIA SCAL

Firmato da Grazia Scalici
Data 17-03-2025

Responsabile Unico del Procedimento

Numero imputazione spesa  Imputazioni di spesa

Data imputazione spesa

Si autorizza l'imputazione della spesa sul conto e I'esercizio indicati Nulla osta. in quanto conforme
entro il limite del budget annuale assegnato al centro di costo alle norme di contabilita.
richiedente. Il Direttore Area Economica Finanziaria
Parere Favorevole La Direttrice Parere Favorevole
Generale
[l Direttore Il Direttore
Amministrativo Dott.ssa Maria Grazia Furnari Sanitario
Firmato da Sergio Consagra Firmato da Maria Grazia Furnari Firmato da Alberto Firenze
Data 17-03-2025 Data 21-03-2025 Data 21-03-2025
La Direttrice Generale  del’AOUP  “Paolo  Giaccone™  di Il Segretario verbalizzante
Palermo, Dott.ssa  Maria  Grazia  Furnari. nominata  con
D.P. n.324 serv.1°/S.G. del 21 giugno 2024 e assistita dal segretario Firmato da Grazia Scalici

g : : Data 21-03-2025
verbalizzante adotta la seguente delibera sulla base della proposta di i

seguito riportata.




PRESO ATTO

PRESO ATTO

VISTI

PRESO ATTO

CONSIDERATO

. 30
: »
AR BS 1S

N &0

AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

LA DIRETTRICE GENERALE
Dott.ssa Maria Grazia Furnari

che presso I'AIFA ¢ stato istituito il Centro di Coordinamento nazionale dei
Comitati Etici Territoriali e ricostituito con il Decreto del Ministro della Salute del
27/05/2021, garante dell’omogeneita delle procedure e del rispetto dei termini
temporali;

dell’entrata in vigore in data 31/01/2022 del nuovo Regolamento (EU) n.

536/2014 del Parlamento Europeo sulla sperimentazione clinica di medicinali per
uso umano;

il Decreto 26 gennaio 2023 recante: “individuazione di quaranta comitati etici
territoriali (di seguito indicato con DM 40 CET);

il Decreto del 27 gennaio 2023, del Ministero della Salute recante misure relative
all’individuazione e competenze dei Comitati Etici Territoriali:

il Decreto 30/01/2023 recante: “definizione dei criteri per la composizione ¢ il
funzionamento dei comitati etici territoriali™;

il DA della Regione Sicilia n. 541/2023 recante “Norme per la composizione e il
funzionamento del Comitato Etico Territoriale e dei Comitati Etici Locali della
Regione Siciliana™;

I1 DA della Regione Sicilia n. 746 /2023 e ss.mm.ii “Modifiche e integrazioni al
DA 541/2023”

che con delibera n. 1017 del 19/07/2023 & stato istituito il CEL Palermo |1
(Comitato Etico Locale Palermo 1):

che I'Ospedale Buccheri La Ferla di Palermo appartenente alla Provincia
Religiosa di San Pietro - Ordine Ospedaliero San Giovanni di Dio -
Fatebenefratelli. alla luce della riorganizzazione dei Comitati Etici ai sensi del
D.M. 30/01/ 2023 non afferisce pii al Comitato Etico Lazio I, ha richiesto
all’ Assessorato della Salute Regione Sicilia di poter afferire al Comitato Etico
Locale Palermo 1 per le autorizzazioni relative ai pareri di natura etica su
qualsiasi studio sperimentale non su farmaco o dispositivo medico, usi
compassionevoli, farmaci off-label. valutazione di procedure chirurgiche e/o

cliniche, registri e consulenze etiche per attivita di ricerca;



VISTO
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I1 DA della Regione Sicilia n. 230/2025 (allegato) “Sostituzione dell’art. 8
del DA n. 541/2023 recante: “Istituzione dei Comitati Etici Locali” che
accoglie la richiesta, prevedendo che il CEL Palermo 1 diventi Comitato
Etico di riferimento dell’'Ospedale Buccheri La Ferla ;

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

DELIBERA

Di prendere atto del DA della Regione Sicilia n. 230/2025 “sostituzione dell’art. 8 del D.A.
n. 541 del 7.06.2023 e s.m.i. recante: Istituzione dei Comitati Etici Locali, che si allega alla
presente per farne parte integrante, che attribuisce al CEL Palermo 1 la competenza per la
valutazione delle sperimentazioni dell’Ospedale Buccheri La Ferla.

Di prendere atto che il Comitato Etico Locale Palermo, all’art. 8 c. 1 del D.A. n. 230/2025,
allocato presso 'AOUP “P. Giaccone” di Palermo diventa di riferimento per: AOUP
“Paolo Giaccone”, ASP di Caltanissetta, Fondazione Giglio di Cefalu, ASP di Palermo e
Ospedale Bucchieri La Ferla.




D.A. n.

230/2025

REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

A
e

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento per la Pianificazione Strategica

L’ASSESSORE

“Sostituzione dell‘art; 8 del D.A. n. 541 del 07.06.2023 e s.m.i. recante: Istituzione dei Comitati

VISTO
VISTA
VISTO

VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

VISTO

VISTA

VISTO

VISTO

VISTO

Etici Locali”

lo Statuto della Regione Siciliana;

la legge del 23 dicembre 1978, n. 833, istitutiva del Servizio Sanitario Nazionale;

il decreto legislativo del 30 dicembre1992, n.502, ¢ s.m.i. sul riordino della disciplina in
materia sanitaria;

la legge regionale del 14 aprile 2009, n. 5 ¢ s.m.i., di riordino del sistema sanitario
siciliano;

il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33;

il comma 6 dell’art. 98 della legge regionale del 7 maggio 2015, n.9, che ha sostituito il
comma 5 dell’art. 68 della legge regionale n. 21/2014, inerente alla pubblicazione dei
decreti dirigenziali sul sito internet della Regione Siciliana;

la legge regionale del 16 dicembre 2008, n. 19, recante “Norme per la riorganizzazione dei
dipartimenti regionali. Ordinamento del Governo e dell’ Amministrazione della Regione™;

il decreto presidenziale del 5 aprile 2022. n. 9, pubblicato nella GURS del 1° giugno 2022,
n. 25, di approvazione del Regolamento di attuazione del Titolo II della citata L.R.
n.19/2008, con il quale sono stati rimodulati gli assetti organizzativi dei Dipartimenti
regionali ai sensi dell’articolo 13, comma 3, della legge regionale 17 marzo 2016, n. 3;

la convenzione del Consiglio d'Europa per la protezione dei diritti dell'uomo e della dignita
dell'essere umano nell'applicazione della biologia ¢ della medicina, fatta ad Oviedo il 4
aprile 1997;

il decreto ministeriale 15 luglio 1997, pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzeta
Ufficiale n. 191 del 18 agosto 1997, recante il recepimento delle «Linee guida dell'Unione
europea di buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei
medicinali»;

il decreto ministeriale 18 marzo 1998, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 122 del 28
marzo 1998, recante le «Linee guida di riferimento per l'istituzione e il funzionamento dei
comitati etici»; :

il decreto ministeriale 18 marzo 1998, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 122 del 28
marzo 1998, recante le «Modalita per l'esenzione dagli accertamenti sui medicinali
utilizzati nelle sperimentazioni cliniche»;




VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 21 settembre 2001, n. 439, relativo al regolamento
di semplificazione delle procedure per le verifiche ¢ il controllo di nuovi sistemi ¢ protocolli
terapeutici sperimentali;

VISTO il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, pubblicato nel supplemento ordinario n. 130/L
alla Gazzetta Ufficiale n. 164 del 9 agosto 2003, recante attuazione della direttiva,
2001/20/CE, relativa all'applicazione delle Norme di buona pratica clinica nell'esecuzione
della sperimentazione clinica dei medicinali per uso clinico;

VISTO 1l decrecto del Ministero della salute 12 maggio 2006 recante “Requisiti minimi per
I'istituzione, 1'organizzazione e il funzionamento dei Comitati etici per le sperimentazioni
chiniche der medicinali™,

VISTO il D.A. n. 1360 del 16 luglio 2013 recante “Norme per la composizione ¢ il funzionamento
dei comutati etici della Regione Siciliana™ e s.m.1.;

VISTO il DPCM del 12 gennaio 2017 ¢ sm.i. recante “Definizione e aggiornamento dei Livelli
Essenziali di Assistenza, di cui all’art. 1, comma 7, del D.1gs 30 dicembre 1992 n. 502™;

VISTO il Decreto del ministero della Salute del 26 gennaio 2023 recante “Individuazione di quaranta
Comitati Etici Territoriali™;

VISTO il Decreto del Ministero della Salute 27 gennaio 2023 recante “Regolamentazione della fase
transitoria ai sensi dell’articolo 2, comma 15, della legge 11 gennaio 2018, n.3, in relazione
alle attivita di valutazione e alle modalita di interazione tra il Centro di coordinamento, 1
Comuitati Etici Territoriali, 1 Comitati Etici a valenza nazionale e 1’Agenzia Italiana del
Farmaco™:

VISTO il Decreto del Ministero della Salute del 30 gennaio 2023 recante “Definizione dei criteri per
la composizione ¢ il funzionamento dei Comitati Etici Territoriali™;

VISTO il D.A. n. 541 del 7 giugno 2023, cosi come modificato ¢ integrato dai Decreti Assesoriali n.
746 del 25.07.2023. n. 63 del 07.02.2024 e n. 940 del 04.09.2024, con il quale ¢ stato
istituito 1l Comitato Etico Territoriale della Regione Siciliana (CET) e disciplinato la
composizione ¢ il funzionamento dello stesso e dei Comitati Etici Locali;

VISTA la nota prot. n. 292/2025/003C del 31 gennaio 2025 della Provincia Religiosa di San Pietro —
Ordine Ospedaliero San Giovanni di Dio - Fatebenefratelli. titolare dell’Ospedale Buccheri
La Ferla di Palermo. con la quale comunica che, alla luce della riorganizzazione dei
Comitati Etici ai sensi del D.M. 30.01.2023, 1l Presidio Buccheri La Ferla di Palermo, non
dipende piu da Comitato Etico Lazio 1 e, conseguentemente, richiede. di poterla fare afferire
al Comutato Etico Locale (CEL) Palermo 1 per le autorizzazioni necessarie relative a pareri
su:

- studi interventistici non su farmaco e non su dispositivo medico;

- studi clinici osservazionali retrospettivi e/o prospettici non su farmaco;

- studi all'impiego di procedure chirurgiche e cliniche:

- studi su prodotti alimentari:

- uso terapeutico di  medicinale sottoposto a sperimentazione clinica  (uso
compassionevole);

- valutazione di richieste di tarmaci oft-label:

- valutazione di procedure chirurgiche e/o cliniche:

- registri;



- consulenze ctiche in relazioni a questioni etiche connesse con le attivita di ricerca allo
scopo di proteggere e promuovere i valori della persona:

RITENUTO di poter accogliere la superiore richiesta e, conseguentemente, sostituire 1’art. 8 del

D.A. n. 541 del 07.06.2023, prevedendo che il CEL “Palermo 17 diventi il Comitato Etico
Locale di riferimento dell’Ospedale Buccheri La Ferla di Palermo

DECRETA
Articolo 1

Per le motivazioni citate in premessa, che si intendono integralmente riportate, I'art. 8 del D.A. n.
541 de 07.06.2023 ¢ sostituito dal seguente: :
“Art. 8 — 1 - Ai sensi del comma 4, del Decreto del Ministero della Salute del 26 gennaio 2023, sono

9

mantenuti operativi i Comitati Etici Locali con |’organizzazione di seguito descritta:

- Comitato Etico Locale Palermo 1, allocato presso 1'Azienda ospedaliera universitaria
Policlinico “P. Giaccone” di Palermo, competente per le sperimentazioni cliniche
dell’Azienda ospedaliera universitaria Policlinico *“P. Giaccone” di Palermo, dell’Azienda
Sanitaria Provinciale di Palermo, dell’Azienda Sanitaria Provinciale di Caltanissetta, della
Fondazione Giglio di Cefau e dell’Ospedale Buccheri La Ferla di Palermo;

- Comitato Etico Locale Palermo 2, allocato presso I'Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti
“Villa Sofia — Cervello” di Palermo, competente per le sperimentazioni cliniche
dell’Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti “Villa Sofia — Cervello” di Palermo,
dell’ARNAS “Civico-Di Cristina-Benfratelli” di Palermo, dell’Azienda Sanitaria
Provinciale di Agrigento e dell’Azienda Sanitaria Provinciale di Trapani:

- Comitato Etico Locale Catania 1, allocato presso 1'Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico “G. Rodolico — San Marco™ di Catania competente per le sperimentazioni
cliniche dell’Azienda ospedaliera universitaria Policlinico “G. Rodolico-San Marco™ di
Catania, dell’Azienda Sanitaria Provinciale di Ragusa e dell’A.O. “Cannizzaro” di
Catania;

- Comitato Etico Locale Catania 2, allocato presso I'Azienda Ospedaliera di Rilievo
Nazionale e di Alta Specializzazione “Garibaldi” di Catania competente per le
sperimentazioni cliniche dell’ARNAS *“Garibaldi” di Catania. dell’Azienda Sanitaria
Provinciale di Catania, dell’Azienda Sanitaria Provinciale di Enna, dell’ Azienda Sanitaria
Provinciale di Siracusa:

- Comutato Etico Locale Messina, allocato presso I'Azienda ospedaliera universitaria
Policlinico “G. Martino™ di Messina competente per le sperimentazioni cliniche
dell’Azienda ospedaliera universitaria Policlinico “G. Martino™ di Messina, dell’ Azienda
Sanitaria Provinciale di Messina e dell’A.O. “Papardo” di Messina; .

- Comitato Etico Locale IRCCS Sicilia. suddiviso nelle sue tre sezioni: Comitato Etico
Locale IRCCS “Bonino Pulejo-Piemonte” di Messina, Comitato Etico Locale IRCCS
“Oasi Maria S5 di Troina e Comitato Etico Locale “ISMETT" di Palermo.

[ Componenti dei Comitati Etici Locali sono nominati dai Direttori Generali delle Aziende

Sanitarie sedi del CEL.



3. Tali Comitati Etici Locali. ai sensi della vigente normativa nazionale. operano per funzioni
diverse da quelle attribuite in via esclusiva al Comitato Etico Terrtoriale ¢ ai Comitati Etici a

valenza nazionale.”

Articolo 2
Resta fermo quant’altro previsto dal D.A. n. 541/2023, cosi come modificato e integrato dai Decreti
Assessoriali n. 746 del 25.07.2023, n. 63 del 07.02.2024 e n. 940 del 04.09.2024.

Il presente decreto sara integralmente pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana. Il
presente decreto € trasmesso, inoltre, al Responsabile del procedimento di pubblicazione dei
contenuti sul sito istituzionale, ai fini dell’obbligo di pubblicazione online.

04/03/2025

Il Responsabile del Servizio 7
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