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Oggetto: di  i i  r a i a  r a   ig  a d r  ig  ri  d i id i  i  rStu o cl n co osse v z on le: “T e tment of H h n Ve y h h Sk ysl p em c pAt ents fo
 Pr i   ardi a a   i  r   a  M i a i a  r a i a  dthe eveNT on of C Ov scul R Events n Eu ope – ult n t oN l Obse v t on l Stu y

 Pr . .   r .    rai    Pr di i(SANTORINI)” ot N DSE-HCL-01-19 – Ve s Del 26 febb o 2020 – ovve ment

UFFICIO DI SEGRETERIA AFFERENTE ALLA SEGRETERIA CENTRALE
DEL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la

struttura proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni e i presupposti giuridico-amministrativi per

l’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualità di

responsabile del procedimento, dichiara l’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della

legge 241/90 e s.m.i. 

Premesso

- che la Giunta Regionale della Campania con deliberazione n.16 del 23/01/2014 avente ad oggetto:
“Recepimento  ed  esecuzione  del  decreto  del  ministero  della  salute  8  febbraio  2013  –
Riorganizzazione e funzionamento dei comitati etici in Regione Campania”, pubblicata sul BURC n.7
del 27/01/2014, ha individuato il “Comitato Etico Campania Nord” quale competente per le attività
di  sperimentazione  e  ricerca  biomedica  a  cui  fanno riferimento  le  Aziende  Sanitarie  Locali  di
Avellino, Benevento e Caserta, le Case di Cura del territorio di competenza, le Aziende Ospedaliere
di  Rilievo  Nazionale   “San  Giuseppe  Moscati”  di  Avellino,  “Gaetano Rummo” di  Benevento  e
“Sant’Anna e San Sebastiano” di Caserta;

Preso atto

- che con deliberazioni n.478 del 11 luglio 2014, n.632 del 10 ottobre 2014 e n.670 del 14 agosto
2017, tutte dell’A.O.R.N. “San Giuseppe Moscati” di Avellino, è stato istituito e rinnovato il “Comitato
Etico Campania Nord”, con sede presso la stessa A.O.R.N. “San Giuseppe Moscati” di Avellino;

- che questa Azienda con deliberazione n.330 del 13 novembre 2014 ha proceduto alla ratifica della
costituzione e della sede del succitato comitato;

Vista

- la  richiesta della  Hippocrates  Research Italia  S.R.L.  –  16121 Genova -  Via  XX Settembre 30/12

-costituente  parte  integrante  e  sostanziale  del  presente  atto,  acquisita  al  protocollo  di

quest’Azienda  con  segnatura  n.  26424/I  del  10.09.2020  (acquisita  ora  per  allora),  per

l’effettuazione  dello  Studio  clinico  osservazionale:  “Treatment  of  High  and  Very  high  riSk

dyslipidemic pAtients for the PreveNTion of CardiOvasculaR Events in Europe – a MultinatioNal

Observational  Study  (SANTORINI)”  Prot.  N.  DSE-HCL-01-19  –  Vers.  del  26  febbraio  2020,  che
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individua il Prof. Paolo Calabrò – Direttore dell’Unità Operativa Complessa di Cardiologia clinica a

direzione universitaria - quale Sperimentatore locale; 

Acquisit

- il  prescritto parere favorevole del  Comitato Etico Campania Nord, costituente parte integrante e
sostanziale del presente atto, espresso nella Seduta del 27.07.2020 - Registro CECN/1284, rimesso a
quest’Azienda a mezzo mail dall’USC di Avellino in data 31.07.2020, relativo allo Studio in parola,
previa verifica di tutta la documentazione prodotta;

- la dichiarazione di accettazione alla conduzione dello studio, resa dal Prof. Paolo Calabrò acquisita
con  segnatura  di  Prot.  27293/I  del  18.09.2020,  costituente  parte  integrante  e  sostanziale  del
presente atto;

- la  sottoscrizione  del  Contratto  per  la  Conduzione  dello  per  Studio  osservazionale,  inoltrato  da
Hippocrates  Research Italia  S.R.L.  e  acquisito  con Prot.  n.  26419/I  del  10.09.2020,  firmato dallo
Sperimentatore locale in data 11.09.2020;

Preso atto  

- che per lo studio de quo e per le attività connesse non sono previsti costi e/o oneri aggiuntivi per
quest’Azienda, la quale, al termine dello Studio, ripartirà il  compenso definitivo che il Promotore
avrà corrisposto, al netto delle spese effettivamente sostenute dalla struttura sanitaria, secondo le
percentuali stabilite con atto deliberativo n. 197 del 04.11.2019, esecutivo ai sensi di legge; 

Considerato 

- che  il  citato  Comitato,  avendo  accertato  che  gli  adempimenti di  carattere  etico-amministrativi,
connessi  alla  corretta conduzione dello  studio in  oggetto,  sono stati formalmente assicurati,  ha,
unanimemente, espresso parere positivo in merito alle valutazioni etiche, riferite alle dichiarazioni di
Helsinki, nonché, ove applicabili, alle raccomandazioni del Comitato Nazionale di Bioetica ed, altresì,
alla valutazione scientifico-metodologica della sperimentazione, facendo riferimento alle norme di
Good  Clinical  Practice,  per  le  sperimentazioni  dei  medicinali,  alla  bibliografia  esistente
sull’argomento,  come  da  verbale  regolarmente  sottoscritto  dai  membri  partecipanti,  agli  atti
dell’Ufficio Segreteria Centrale del Comitato medesimo;

Ritenuto

- di  dover  provvedere  ad  autorizzare  il  Prof.  Paolo  Calabrò  –  Direttore  dell’Unità  Operativa
Complessa  di  Cardiologia  clinica  a  direzione  universitaria  -  ad  effettuare  lo  Studio  clinico
osservazionale: “Treatment of High and Very high riSk dyslipidemic pAtients for the PreveNTion of
CardiOvasculaR Events in Europe – a MultinatioNal Observational Study (SANTORINI)” Prot. N. DSE-
HCL-01-19 – Vers. del 26 febbraio 2020, che individua il Prof. Paolo Calabrò – Direttore dell’Unità
Operativa Complessa di Cardiologia clinica a direzione universitaria - quale Sperimentatore locale;
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Attestata

la legittimità della presente proposta, che è conforme alla vigente normativa in materia;

PROPONE

1 di  autorizzare  il  Prof.  Paolo  Calabrò  –  Direttore  dell’Unità  Operativa  Complessa  di  Cardiologia
clinica a direzione universitaria - ad effettuare lo Studio clinico osservazionale: “Treatment of High
and Very high riSk dyslipidemic pAtients for the PreveNTion of CardiOvasculaR Events in Europe – a
MultinatioNal Observational Study (SANTORINI)” Prot. N. DSE-HCL-01-19 – Vers. del 26 febbraio
2020, che individua il Prof. Paolo Calabrò– Direttore dell’Unità Operativa Complessa di Cardiologia
clinica a direzione universitaria - quale Sperimentatore locale;

2 di approvare il Contratto per la conduzione dello Studio clinico osservazionale, già sottoscritto dallo
Sperimentatore locale;

3 di specificare che, per lo studio de quo e le attività connesse non sono previsti costi e/o oneri
aggiuntivi per l’Azienda Ospedaliera Sant’Anna e San Sebastiano, la quale, al termine dello Studio,
ripartirà  il  compenso  definitivo  che  il  Promotore  avrà  corrisposto,  al  netto  delle  spese
effettivamente  sostenute  dalla  struttura  sanitaria,  secondo  le  percentuali  stabilite  con  atto
deliberativo n. 197 del 04.11.2019, esecutivo ai sensi di legge;

4 di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, al Comitato Etico, alla
UOC Cardiologia clinica a direzione universitaria, alla UOC Gestione Economico-Finanziaria e alla UOC
Farmacia;

5  di  rendere  lo  stesso  immediatamente  eseguibile,  stante  il  rallentamento  delle  procedure
autorizzative imputabile alla situazione emergenziale determinata dal SARS CoV-2.

                                                                                  Il Referente Qualificato (RQ) A.O.R.N. Caserta

                                                                                                                Dr..Tommaso Sgueglia

IL DIRETTORE GENERALE
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Dr. Gaetano Gubitosa
nominato con D.P.G.R.C. n. 76 del 10/06/2020

insediatosi giusta deliberazione n. 1 del 11/06/2020

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Referente Qualificato (RQ) A.O.R.N. Caserta –Dr. 

Tommaso Sgueglia

     Acquisit i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo sotto riportati:

     Il Direttore Sanitario              Dr.ssa Angela Annecchiarico  _______________________ 

     Il Direttore Amministrativo   Avv. Amalia Carrara  _______________________

DELIBERA

per le causali  in  premessa, che qui  si  intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della

proposta di deliberazione che precede e, per l’effetto, di:

1 di autorizzare il Prof. Paolo Calabrò – Direttore dell’Unità Operativa Complessa di Cardiologia clinica
a direzione universitaria - ad effettuare lo Studio clinico osservazionale: “Treatment of High and Very
high  riSk  dyslipidemic  pAtients  for  the  PreveNTion  of  CardiOvasculaR  Events  in  Europe  –  a
MultinatioNal Observational  Study (SANTORINI)”  Prot.  N.  DSE-HCL-01-19 – Vers.  del  26 febbraio
2020, che individua il Prof. Paolo Calabrò– Direttore dell’Unità Operativa Complessa di Cardiologia
clinica a direzione universitaria - quale Sperimentatore locale;

2 di approvare il Contratto per la conduzione dello Studio clinico osservazionale, già sottoscritto dallo
Sperimentatore locale;

3 di specificare che, per lo studio de quo e le attività connesse non sono previsti costi e/o oneri
aggiuntivi per l’Azienda Ospedaliera Sant’Anna e San Sebastiano, la quale, al termine dello Studio,
ripartirà  il  compenso  definitivo  che  il  Promotore  avrà  corrisposto,  al  netto  delle  spese
effettivamente  sostenute  dalla  struttura  sanitaria,  secondo  le  percentuali  stabilite  con  atto
deliberativo n. 197 del 04.11.2019, esecutivo ai sensi di legge;

4 di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, al Comitato Etico, alla
UOC Cardiologia clinica a Direzione universitaria, alla UOC Gestione Economico-Finanziaria e alla
UOC Farmacia;

5 di  rendere  lo  stesso  immediatamente  eseguibile,  stante  il  rallentamento  delle  procedure
autorizzative imputabile alla situazione emergenziale determinata dal SARS CoV-2.

Il Direttore Generale 
              Gaetano Gubitosa
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