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DECRETO 
DEL DIRETTORE GENERALE  

dott. Denis Caporale 
 

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

 
 
 
 

N.  790 DEL 31/07/2024 
 

 
AVENTE AD OGGETTO: 

 
Rettifica parziale Decreto del Direttore Generale n. 736 del 09.07.2024, 
Sperimentazione clinica di fase 2, dal titolo: “Studio interventistico a singolo braccio di 
fase II per valutare attività e sicurezza della combinazione di una chemioterapia a 
base di Platino e Pemetrexed con Lorlatinib in pazienti con diagnosi di Non-Small Cell 
Lung Cancer (NSCLC) ALK riarrangiato in progressione esclusivamente extracranica in 
corso di Lorlatinib.” - Protocollo ALK-PPL - Numero EU-CT 2023-506714-43-00 – SOC 
Oncologia S. Maria della Misericordia - Sperimentatore principale Dott. Giacomo 
Pelizzari. 
    
Con la partecipazione per l’espressione dei pareri di competenza: 
 
del Direttore Amministrativo avv. Francesco Magris 
del Direttore Sanitario dott. David Turello 
del Direttore dei Servizi Sociosanitari dott. Massimo Di Giusto  
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OGGETTO: Rettifica parziale Decreto del Direttore Generale n. 736 del 
09.07.2024, Sperimentazione clinica di fase 2, dal titolo: “Studio interventistico 
a singolo braccio di fase II per valutare attività e sicurezza della combinazione 
di una chemioterapia a base di Platino e Pemetrexed con Lorlatinib in pazienti 
con diagnosi di Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC) ALK riarrangiato in 
progressione esclusivamente extracranica in corso di Lorlatinib.” - Protocollo 
ALK-PPL - Numero EU-CT 2023-506714-43-00 – SOC Oncologia S. Maria della 
Misericordia - Sperimentatore principale Dott. Giacomo Pelizzari. 
 
PREMESSO che il Centro di Riferimento Oncologico IRCCS di Aviano 

(Promotore) ha presentato regolare domanda di autorizzazione per lo 

svolgimento della sperimentazione clinica no profit di fase 2, dal titolo: “Studio 

interventistico a singolo braccio di fase II per valutare attività e sicurezza della 

combinazione di una chemioterapia a base di Platino e Pemetrexed con 

Lorlatinib in pazienti con diagnosi di Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC) ALK 

riarrangiato in progressione esclusivamente extracranica in corso di Lorlatinib.” 

- Protocollo ALK-PPL - Numero EU-CT 2023-506714-43-00, da condursi presso 

la SOC Oncologia S. Maria della Misericordia, diretta dal Dott. Gianpiero Fasola; 

 

RICHIAMATA la normativa di riferimento in materia di sperimentazioni 

cliniche: 

- D.Lgs. n. 211 del 24.06.2003 e s.m.i. relativo all’applicazione della buona 

pratica clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali, 

così come integrato e modificato dal D.Lgs. n. 200 del 06.11.2007 e dal 

Decreto del Ministero della Salute 21.12.2007; 

- Regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 

16 aprile 2014 sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano e 

che abroga la direttiva 2001/20/CE; 

- Regolamento di esecuzione (UE) 2022/20 della Commissione del 7 gennaio 

2022 recante modalità di applicazione del Regolamento (UE) n. 536/2014 

del Parlamento Europeo e del Consiglio per quanto riguarda la definizione 

delle norme e delle procedure per la cooperazione degli Stati membri nella 

valutazione della sicurezza delle sperimentazioni cliniche; 
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- D.M. 30.11.2021 «Misure volte a facilitare e sostenere la realizzazione degli 

studi clinici di medicinali senza scopo di lucro e degli studi osservazionali e a 

disciplinare la cessione di dati e risultati di sperimentazioni senza scopo di 

lucro a fini registrativi, ai sensi dell’art. 1, comma 1, lettera c), del decreto 

legislativo 14 maggio 2019, n.52»; 

-  

ATTESO che la sperimentazione è stata regolarmente autorizzata a norma del 

Capo II del Regolamento, previo provvedimento di autorizzazione nazionale 

AIFA caricato sul portale UE di cui all’art. 80 del Regolamento in data 

23.02.2024 (prot. n. 43408 del 18.03.2024), che include il parere emesso dal 

Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto; 

 

DATO ATTO che con il Decreto del Direttore Generale n. 736 del 09.07.2024, 

è stata autorizzata la sperimentazione clinica “profit” di fase 2, dal titolo: 

“Studio interventistico a singolo braccio di fase II per valutare attività e 

sicurezza della combinazione di una chemioterapia a base di Platino e 

Pemetrexed con Lorlatinib in pazienti con diagnosi di Non-Small Cell Lung 

Cancer (NSCLC) ALK riarrangiato in progressione esclusivamente extracranica 

in corso di Lorlatinib.” - Protocollo ALK-PPL - Numero EU-CT 2023-506714-43-

00, da condursi presso la SOC Oncologia S. Maria della Misericordia, diretta dal 

Dott. Gianpiero Fasola; 

 

PRESO ATTO che, per mero errore materiale, nel Decreto autorizzativo sopra 

citato, Decreto del Direttore Generale n. 736 del 09.07.2024, la 

sperimentazione clinica in oggetto è stata indicata come “profit”; 

 

RITENUTO, in considerazione di quanto sopra riportato, di provvedere alla 

rettifica parziale del Decreto del Direttore Generale n. 736 del 09.07.2024, 

modificando l’indicazione della sperimentazione clinica da “profit” a “no profit”; 

 

PRESO ATTO che il Responsabile della SOSD Gestione amministrativa ricerca, 

sperimentazioni e progetti finanziati, nel proporre il presente atto, attesta 
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l’avvenuta regolare istruttoria del procedimento, anche in ordine alla 

compatibilità con la vigente normativa, la regolarità tecnica ed amministrativa 

e la legittimità e congruenza dell’atto con le finalità istituzionali di questo Ente; 

 

ACQUISITO il parere favorevole del Direttore amministrativo, del Direttore 

sanitario e del Direttore dei Servizisociosanitari, per quanto di rispettiva 

competenza; 

 

D E C R E T A 

 

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

 

1) di prendere atto della rettifica parziale del Decreto del Direttore Generale n. 

736 del 09.07.2024, modificando l’indicazione della sperimentazione clinica 

da “profit” a “no profit”; 

 

2) di dare atto che restano invariate tutte le altre disposizioni contenute nel 

Decreto del Direttore Generale n. 736 del 09.07.2024. 

Letto, approvato e sottoscritto digitalmente 
 
Il Direttore Amministrativo  
avv. Francesco Magris 
 
Il Direttore Sanitario  
dott. David Turello 
 
Il Direttore dei Servizi Sociosanitari  
dott. Massimo Di Giusto 
 
Il Direttore Generale 
dott. Denis Caporale 
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