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DECRETO 
DEL DIRETTORE GENERALE  

dott. Denis Caporale 
 

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

 
 
 
 

N.  905 DEL 18/08/2023 
 

 
 

 
AVENTE AD OGGETTO: 

 
Presa d'atto Emendamento Sostanziale n. 3 del 27.12.2022 Studio no profit 
Prot. CeLEBrATE - GOIRC-01-2019 in corso presso la Soc Oncologia S. Maria 
della Misericordia  
    
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 f.f. dott. Massimo Di Giusto  
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OGGETTO: Presa d'atto Emendamento Sostanziale n. 3 del 27.12.2022 Studio 
no profit Prot. CeLEBrATE - GOIRC-01-2019 in corso presso la Soc Oncologia S. 
Maria della Misericordia  
 

 
RICHIAMATA la principale normativa di riferimento in materia di 

sperimentazioni cliniche: 

- D.Lgs. n. 211 del 24.06.2003 e s.i.m. 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; 

- 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”; 

- DM 27.01.2023 Regolamentazione della fase transitoria ai sensi dell’art. 

2, comma 15, della legge 11 gennaio 2018, n. 3. In relazione alle attività 

di valutazione e alle modalità di interazione tra il Centro di 

coordinamento, i comitati etici territoriali, i comitati etici a valenza 

nazionale e l’Agenzia italiana del Farmaco; 

 

PRESO ATTO che, ai sensi della normativa sopra citata, è stato autorizzato 

con Decreto del Direttore Generale n. 616 del 24.06.2020 lo Studio clinico non 

sponsorizzato, interventistico con farmaco, dal titolo: “Studio di fase II, a 

braccio singolo con Carboplatino più Etoposide, Bevacizumab e Atezolizumab in 

pazienti con carcinoma polmonare a piccole cellule (SCLC) affetti da malattia 

estesa: studio CeLEBrATE” EudraCT 2019-003798-25; Protocollo CeLEBrATE – 

GOIC-01-2019, Promotore: GOIRC Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca 

Clinica; CRO Yghea – Divisione di Ecol Studio SpA; Sperimentatore Principale: 
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(Dott. Alessandro Follador) Dott. Ciro Rossetto, studio in corso presso la Soc 

Oncologia S. Maria della Misericordia;  

 

PRESO ATTO che per lo studio sopra indicato è stata presentata al Comitato 

Etico Competente la richiesta di approvazione dell’Emendamento Sostanziale n. 

3 del 27.12.2022; con la quale si propone di procedere al cambio del Principal 

Investigator, individuando il Dott. Ciro Rossetto in sostituzione del Dott. 

Alessandro Follador;  

 

DATO ATTO che il Comitato Etico Area Vasta Emilia Centro della Regione 

Emilia-Romagna (CE-AVEC) ha espresso parere favorevole al suddetto 

Emendamento nella seduta del 05.07.2023 (repertoriato EM403-

2023_3/2020/Farm/AOUBo) e che è stata inoltrata relativa domanda di 

autorizzazione all’AIFA;  

 

ACQUISITA la richiesta di valutazione del Principal Investigator con la quale si 

precisa che l’emendamento non impatta nella specifica realtà aziendale e, 

pertanto, non si ritiene necessaria la prevalutazione in termini di fattibilità 

locale da parte del Nucleo di ricerca clinica aziendale; 

 

DATO ATTO altresì, che qualora l’emendamento in parola modifichi il relativo 

protocollo di studio e conseguentemente anche le condizioni contrattuali, si 

procederà con gli atti conseguenti (addendum al contratto); 

 

DATO ATTO che, così come stabilito dalla specifica normativa, dalle modifiche 

e/o integrazioni che interverranno a seguito dell’approvazione degli 

emendamenti di cui sopra, dalla documentazione agli atti dell’Ufficio 

proponente risulta che nessun costo aggiuntivo sarà a carico del Servizio 

Sanitario Regionale; 

 

PRESO ATTO che il Dirigente afferente alla SOSD Gestione amministrativa 

ricerca, sperimentazioni e progetti finanziati ha attestato l’avvenuta regolare 
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istruttoria del procedimento, anche in ordine alla compatibilità con la vigente 

normativa;  

 

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore 

Sanitario e del Direttore dei Servizi Sociosanitari facente funzioni per le 

rispettive competenze; 

 

D E C R E T A 

 

per i motivi espressi in narrativa, che qui, integralmente, si richiamano: 

 

1) di autorizzare  l’emendamento sostanziale di cui alle premesse: 

codice: Emendamento sostanziale n. 3 del 27.12.2022; 

 

2) di dare atto che, qualora il summenzionato emendamento modifichi il 

relativo protocollo di studio e conseguentemente anche le condizioni 

contrattuali, si procederà con gli atti conseguenti (addendum al 

contratto); 

 

3) di dare atto, sulla base di quanto riferito in premessa, che nessun costo 

aggiuntivo sarà a carico del Servizio Sanitario Regionale. 

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

   

 
 
Uffici notificati: 
Gestione Ricerca e Sviluppo 
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