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REGIONE CAMPANIA
 AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE


“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA


_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


Oggetto: Presa  d’atto  dell’Emendamento  n.  1  alla  Convenzione  dello  “Studio  clinico  di  fase  II,
multicentrico, randomizzato, doppio cieco, con controllo attivo, a gruppi paralleli, volto a valutare l’effetto
analgesico e la sicurezza di due dosi di DFL24412 in pazienti con lombalgia cronica verso Ketoprofene
Sale di Lisina (KLS)” - Cod. Prot. KLG0121


IL REFERENTE QUALIFICATO DELL’UFFICIO DI SEGRETERIA AFFERENTE 
ALL’U.S.C. 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 quest’Azienda con Deliberazione del Direttore Generale n. 114 del 18.02.2022 ha autorizzato il
Dr Pasquale De Negri - Direttore dell’Unità Operativa Complessa di Anestesia e Rianimazione di
quest’AORN  –  alla  conduzione  della  Sperimentazione  dal  titolo  “Studio  clinico  di  fase  II,
multicentrico, randomizzato, doppio cieco, con controllo attivo, a gruppi paralleli, volto a valutare
l’effetto analgesico e la sicurezza di due dosi di DFL24412 in pazienti con lombalgia cronica verso
Ketoprofene Sale di Lisina (KLS)” - Cod. Prot. KLG0121;


Atteso 


- che quest’Azienda ha stipulato con la Società CROMSOURCE Srl la Convenzione relativa allo
Studio clinico di che trattasi;


- che, all’attualità, lo Studio clinico in parola risulta ancora aperto;


Vista


- la richiesta della CROMSOURCE Srl – acquisita con segnatura di prot. 12761/i del 21.04.2022,
costituente parte integrante e sostanziale del presente atto, per la sottomissione al Comitato Etico
Campania Nord dell’Emendamento Sostanziale relativo al Protocollo versione 2.0 del 11 marzo
2022 dello Studio clinico di cui in premessa;


- la  nota  della  CROMSOURCE,  acquisita  con  segnatura  di  Prot.  20307/E  del  01.07.2022,  per  la
trasmissione  dell’Emendamento  n.1  alla  Convenzione  sottoscritta  in  data  20  dicembre  2021  tra
AORN Sant’Anna  e  San Sebastiano  e  la  Società  CROMSOURCE Srl  concernente  condizioni  e
modalità per l’esecuzione dello studio clinico in argomento, costituente parte integrante e sostanziale
del presente atto;


Deliberazione del Direttore Generale


Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Acquisito


- il prescritto parere favorevole del Comitato Etico Campania Nord per l’Emendamento Sostanziale
relativo al Protocollo versione 2.0 del 11 marzo 2022, espresso nella Seduta del 25.05.2022 - Registro
CECN/1834, costituente parte integrante e sostanziale del presente atto;


- l’Emendamento n.1 alla Convenzione sottoscritta in data 20 dicembre 2021 tra AORN Sant’Anna e
San Sebastiano e la Società CROMSOURCE Srl concernente condizioni e modalità per l’esecuzione
dello  studio  clinico  di  che  trattasi,  opportunamente  ratificato,  allegato  quale  parte  integrante  e
sostanziale del presente atto;
 


Ritenuto


- di dover prendere atto dell’Emendamento n.1 alla Convenzione sottoscritta in data 20 dicembre 2021 tra
AORN Sant’Anna e San Sebastiano e la Società CROMSOURCE Srl concernente condizioni e modalità
per l’esecuzione della Sperimentazione dal titolo “Studio clinico di fase II, multicentrico, randomizzato,
doppio cieco, con controllo attivo, a gruppi paralleli, volto a valutare l’effetto analgesico e la sicurezza di
due dosi di DFL24412 in pazienti con lombalgia cronica verso Ketoprofene Sale di Lisina (KLS)” - Cod.
Prot. KLG0121, opportunamente ratificato;


Attestata


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


Deliberazione del Direttore Generale


Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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PROPONE


1. di  prendere atto dell’Emendamento n.1 alla Convenzione sottoscritta in data 20 dicembre 2021 tra


AORN Sant’Anna  e  San  Sebastiano  e  la  Società  CROMSOURCE Srl  concernente  condizioni  e


modalità per l’esecuzione della Sperimentazione dal titolo “Studio clinico di fase II, multicentrico,


randomizzato,  doppio  cieco,  con  controllo  attivo,  a  gruppi  paralleli,  volto  a  valutare  l’effetto


analgesico  e  la  sicurezza  di  due  dosi  di  DFL24412  in  pazienti  con  lombalgia  cronica  verso


Ketoprofene Sale di Lisina (KLS)” - Cod. Prot. KLG0121, opportunamente ratificato;


2. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, al Comitato Etico, alla


UOC Anestesia e Rianimazione, alla UOC Gestione Economico-Finanziaria, alla UOC Farmacia;


3. di rendere lo stesso immediatamente eseguibile, per la materia.


                                                                                                     IL REFERENTE QUALIFICATO
                                                                                 UFFICIO DI SEGRETERIA AFFERENTE ALL’U.S.C.


                                                                                                      DEL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD  


                                                                                                                             Dr..Tommaso Sgueglia


 


Deliberazione del Direttore Generale


Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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IL DIRETTORE GENERALE
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 – Dr. Tommaso Sgueglia;


     Acquisiti 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:


1. di  prendere atto dell’Emendamento n.1 alla Convenzione sottoscritta in data 20 dicembre 2021 tra


AORN Sant’Anna  e  San  Sebastiano  e  la  Società  CROMSOURCE Srl  concernente  condizioni  e


modalità per l’esecuzione della Sperimentazione dal titolo “Studio clinico di fase II, multicentrico,


randomizzato,  doppio  cieco,  con  controllo  attivo,  a  gruppi  paralleli,  volto  a  valutare  l’effetto


analgesico  e  la  sicurezza  di  due  dosi  di  DFL24412  in  pazienti  con  lombalgia  cronica  verso


Ketoprofene Sale di Lisina (KLS)” - Cod. Prot. KLG0121, opportunamente sottoscritto;


2. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, al Comitato Etico, alla


UOC Anestesia e Rianimazione, alla UOC Gestione Economico-Finanziaria, alla UOC Farmacia;


3. di rendere lo stesso immediatamente eseguibile, per la materia.


Il Direttore Generale 
              Gaetano Gubitosa


                  


Deliberazione del Direttore Generale


Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Proponente: Il Direttore


Oggetto:


ELENCO FIRMATARI


PUBBLICAZIONE


ESECUTIVITA'


TRASMISSIONE
La trasmissione di copia della presente Deliberazione è effettuata al Collegio
Sindacale  e  ai  destinatari   indicati   nell'atto nelle  modalità   previste dalla
normativa vigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrà in forma digitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia.


Deliberazione del Direttore Generale N. 602 del 28/07/2022


COMITATO ETICO


Presa d’atto dell’Emendamento n. 1 alla Convenzione dello “Studio clinico di fase II, multicentrico,
randomizzato, doppio cieco, con controllo attivo, a gruppi paralleli, volto a valutare l’effetto analgesico e
la sicurezza di due dosi di DFL24412 in pazienti con lombalgia cronica verso Ketoprofene Sale di Lisina
(KLS)” - Cod. Prot. KLG0121


Atto immediatamente esecutivo


In  pubblicazione  dal 28/07/2022 e  per  il  periodo  prescritto  dalla  vigente
normativa  in  materia  (art.8 D.Lgs 14/2013,  n.33  e smi)


UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese


Gaetano Gubitosa - DIREZIONE GENERALE


Angela Annecchiarico - DIREZIONE SANITARIA


Amalia Carrara - DIREZIONE AMMINISTRATIVA


Tommaso Sgueglia - COMITATO ETICO


Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALI, il funzionario Pasquale Cecere


Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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