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DECRETO 
DEL DIRETTORE GENERALE  

dott. Denis Caporale 
 

nominato con deliberazione della Giunta Regionale 
n. 591 del 21 aprile 2021 

 
 
 
 

N.  920 DEL 11/09/2024 
 

 
 

 
AVENTE AD OGGETTO: 

 
Definizione di un nuovo percorso sperimentale per l'approvazione degli Studi 
Clinici e nomina componenti del NRC 
    
Con la partecipazione per l’espressione dei pareri di competenza: 
 
del Direttore Amministrativo sostituto dott.ssa Ilaria Venturini 
del Direttore Sanitario dott. David Turello 
del Direttore dei Servizi Sociosanitari dott. Massimo Di Giusto  
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OGGETTO: Definizione di un nuovo percorso sperimentale per l'approvazione 
degli Studi Clinici e nomina componenti del NRC 
 
VISTA la DGR n.816 dd.26 maggio 2023 e dato atto che nell’Azienda Sanitaria 

Universitaria Friuli Centrale (ASUFC) è stata mantenuta la funzionalità del pre-

esistente Nucleo Ricerca Clinica al fine di garantire un riferimento qualificato 

per la valutazione da parte della Direzione aziendale dell’opportunità, della 

fattibilità e dell’impatto dello studio proposto nell’ambito della propria 

organizzazione;  

 

RICHIAMATO il Decreto del Direttore Generale n.332 dd. 03.04.2024, avente 

ad oggetto “Definizione e nomina componenti del Nucleo Ricerca Clinica 

ASUFC”, che da ultimo definisce la composizione del Nucleo Ricerca Clinica 

aziendale;  

  

DATO ATTO che la funzione di segreteria del Nucleo di Ricerca Clinica ASUFC 

è garantita dalla SOSD Gestione Amministrativa Ricerca Sperimentazioni e 

Progetti Finanziati;  

 

PRESO ATTO che, con nota assunta al protocollo aziendale con il n. 81816 

dd.24 maggio 2024 avente ad oggetto “Modifica documentazione da 

sottomettere al CEUR per la valutazione e nuovo modello di lettera di intenti 

studi clinici” l’Azienda Regionale di Coordinamento per la Salute (ARCS), per il 

tramite della SC Health Technology Assessment e Segreteria Comitato Etico 

Unico Regionale, ha comunicato: 

- di non ritenere più obbligatorio, ai fini dell’inserimento in ordine del 

giorno degli studi clinici da valutare, il modulo di fattibilità e relativo nulla 

osta rilasciato dall’Azienda Sanitaria/IRCCS, in analogia con quanto 

avviene già per le sperimentazioni cliniche farmacologiche per le quali il 

rilascio del nulla osta non è un documento necessario per il parere del 

Comitato etico territorialmente competente; 

- di aver modificato, al fine di ridurre i tempi per la valutazione degli studi 

clinici, nella seduta del 07.05.2024 la documentazione essenziale per la 
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sottomissione degli studi da parte dei Promotori e approvato un nuovo 

modello di Lettera di Intenti (LOI) applicabile a tutti gli studi; 

 

RITENUTO, nelle more di una revisione complessiva della disciplina aziendale 

degli studi, di procedere alla ridefinizione, in via sperimentale, del percorso 

autorizzativo in linea con quanto richiesto dal CEUR e con l’esigenza aziendale 

di verificare la compatibilità e la priorità rispetto alle funzioni ed agli specifici 

obiettivi clinico-assistenziali di ASUFC; 

 

VISTO il testo del regolamento allegato quale parte integrante del presente 

provvedimento; 

 

RITUNUTO inoltre, in relazione al nuovo percorso che verrà sperimentato in 

ASUFC, di rivedere la composizione dell’attuale NRC, individuando, su 

indicazione del Direttore Sanitario, quali componenti i seguenti professionisti: 

- dott.ssa Laura Deroma, Dirigente Medico presso la SOC Igiene e Sanità 

Pubblica del Dipartimento di Prevenzione; 

- dott.ssa Alessandra Tonizzo, Dirigente Farmacista di farmacia ospedaliera 

afferente alla SOC Farmacia; 

- dott.ssa Laura Brunelli, Dirigente Medico presso la SOC Accreditamento, 

Qualità e Rischio Clinico; 

- dott.ssa dr.ssa Gloria Longobardi, Dirigente Medico presso la Direzione 

Medica del Presidio ospedaliero di Udine; 

 

DATO ATTO che dall’applicazione, seppur sperimentale, del nuovo percorso 

autorizzativo delle sperimentazioni cliniche/studi osservazionali/indagini 

cliniche, non saranno generati ulteriori costi a carico del bilancio aziendale; 

 

PRESO ATTO che il Responsabile della SOSD Gestione amministrativa ricerca, 

sperimentazioni e progetti finanziati, nel proporre il presente atto attesta 

l’avvenuta regolare istruttoria del procedimento, anche in ordine alla 

compatibilità con la vigente normativa, attesta la regolarità tecnica ed 
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amministrativa e la legittimità e congruenza dell’atto con le finalità istituzionali 

di questo ente; 

 

ACQUISITO il parere favorevole del Direttore amministrativo sostituto, del 

Direttore sanitario e del Direttore dei Servizi Sociosanitari, per quanto di 

rispettiva competenza; 

 

DECRETA 

 

per i motivi di cui in premessa, che qui si intendono integralmente riportati, di 

 

1) approvare ed adottare in via sperimentale il “Regolamento sperimentale 

percorso autorizzativo studi clinici” nel testo allegato quale parte 

integrante del presente provvedimento; 

2) prendere atto della nuova composizione del NRC: 

- dott.ssa Laura Deroma, Dirigente Medico presso la SOC Igiene e 

Sanità Pubblica del Dipartimento di Prevenzione; 

- dott.ssa Alessandra Tonizzo, Dirigente Farmacista di farmacia 

ospedaliera afferente alla SOC Farmacia; 

- dott.ssa Laura Brunelli, Dirigente Medico presso la SOC 

Accreditamento, Qualità e Rischio Clinico; 

- dott.ssa dr.ssa Gloria Longobardi, Dirigente Medico presso la 

Direzione Medica del Presidio ospedaliero di Udine. 

 
Letto, approvato e sottoscritto digitalmente 
 
 
Il Direttore Amministrativo sostituto 
dott.ssa Ilaria Venturini 
 
Il Direttore Sanitario  
dott. David Turello 
 
Il Direttore dei Servizi Sociosanitari  
dott. Massimo Di Giusto 
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Il Direttore Generale 
dott. Denis Caporale 
 

              

 
Allegati: 

1 GARSP_REG_01_Percorso aut studi clinici.pdf 
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