IL DIRETTORE GENERALE

· Richiamato il decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2007, recante “Modalità di inoltro della richiesta di autorizzazione all'Autorità competente, per la comunicazione di emendamenti sostanziali e la dichiarazione di conclusione della sperimentazione clinica e per la richiesta di parere al comitato etico” (supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 53 del 3 marzo 2008), emanato in attuazione degli artt. 8, comma 1, e 9, comma 11 del decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, recante l'attuazione della Direttiva 2001/20/CE relativa all'applicazione delle Norme di Buona Pratica Clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso umano; 

· Richiamati, in particolare, gli allegati al decreto medesimo: allegato 1 “Guida dettagliata per la richiesta di autorizzazione di una sperimentazione clinica su un prodotto medicinale per uso umano, comunicazione di emendamenti sostanziali e dichiarazione di conclusione all'Autorità competente” e allegato 2 “Guida dettagliata sul contenuto della domanda e dei documenti da inviare ad un comitato etico per la richiesta di parere per una sperimentazione clinica su prodotti medicinali ad uso umano”.

· Considerato che l’art. 1 del decreto ministeriale suindicato dispone che il modello e il contenuto della domanda di autorizzazione alla sperimentazione clinica, il modello e il contenuto della proposta di emendamenti al protocollo sperimentale, la dichiarazione di conclusione o di cessazione della sperimentazione da inoltrare all'Autorità competente, devono essere presentati conformemente a quanto viene indicato nella guida dettagliata di cui all’allegato 1, sopra richiamato.
· Visto l'articolo 3, comma 1, del decreto ministeriale citato, ai sensi del quale l’Autorità competente  di cui all’art. 2, comma 1, lettera t), numero 1 del decreto legislativo n. 211/2003 – e cioè, il responsabile legale della struttura sanitaria ove si svolga la sperimentazione - può delegare totalmente o parzialmente la valutazione della documentazione di cui al predetto allegato, al comitato etico di riferimento.

· Su congiunta proposta del responsabile del Servizio Ricerca e Innovazione e del responsabile del Servizio Prestazioni e Marketing.
· D’intesa con il responsabile della segreteria tecnico-scientifica del Comitato Etico Provinciale di Modena.

· Dato atto che viene individuato quale responsabile del procedimento il dott. Eugenio Farina, ai sensi della legge n. 241/1990.

· Acquisito il parere favorevole del direttore amministrativo e sanitario.

D E L I B E R E

a) di delegare la valutazione delle documentazioni di cui all'allegato 1 “Guida dettagliata per la richiesta di autorizzazione di una sperimentazione clinica su un prodotto medicinale per uso umano, comunicazione di emendamenti sostanziali e dichiarazione di conclusione all'Autorità competente”, del decreto ministeriale 21 dicembre 2007 citato in premessa, al Comitato Etico Provinciale di Modena;
b) di riservarsi la facoltà di valutare gli aspetti economico-amministrativi e di fattibilità locale delle sperimentazioni cliniche proposte, ferma restando la concorrente competenza del Comitato stesso in ordine agli aspetti finanziari ai sensi del paragrafo 6.1.2.8 (accordi finanziari) di cui all’allegato 2 “Guida dettagliata sul contenuto della domanda e dei documenti da inviare ad un comitato etico per la richiesta di parere per una sperimentazione clinica su prodotti medicinali ad uso umano” del medesimo decreto;

c) di disporre che la documentazione prevista dall’allegato 1 del decreto citato sia comunque notificata alla Direzione Generale, quale Autorità competente, su supporto elettronico (via Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica);

d) di disporre che tra i documenti clinici (protocollo, IB, ecc.) di cui all’allegato 1, è necessario che pervenga alla Direzione Generale l’appendice 5 (modulo di domanda) e, in solo formato elettronico (posta elettronica): lettera di intenti, referenti dello studio, griglia riassuntiva e griglia riassuntiva per gli studi di genetica, sinossi del protocollo, bozza di convenzione economica o dichiarazione sostitutiva alla convenzione economica (per gli studi sponsorizzati), piano economico;

e) di disporre che la presente delega è da ritenersi immediatamente efficace, dal giorno della pubblicazione del presente atto, per tutte le sperimentazioni cliniche di tipo interventistico con farmaci;

f) di riservarsi la facoltà di revocare, totalmente o parzialmente, tale delega di funzioni, di apporvi  limitazioni o di apportarvi ogni altra modificazione.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------

	IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

(Dott. Maurizio Pirazzoli)
	IL DIRETTORE SANITARIO

(Dott. Maurizio Miselli)


IL DIRETTORE GENERALE

(Dott. Stefano Cencetti)

parere favorevole
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F.to (Dott. Maurizio Pirazzoli)
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IL DIRETTORE GENERALE

F.to (Dott. Stefano Cencetti)

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE E DI ESECUTIVITA’

Si certifica che la presente deliberazione viene affissa, in forma integrale, in data odierna all’Albo Pretorio presso la Sede Legale di questa Azienda Ospedaliero-Universitaria di Modena e che, pertanto, da questa data, ai sensi dell’art. 1, punto 4, della L.R. n. 34 del 14.8.92, che così modifica l’art. 51 della L.R. 7.11.92 n. 7,essa è esecutiva in quanto atto non soggetto al controllo della Giunta Regionale.

Modena, il 04/11/2008








IL FUNZIONARIO INCARICATO

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

CERTIFICATO DI CONTROLLO DELLA GIUNTA REGIONALE

E DI PUBBLICAZIONE DELL’ ATTO

Copia della presente deliberazione ai sensi dell’art. 4 comma 8 della legge 30.12.1991 n. 412, è stata inviata alla Giunta Regionale e affissa, in forma integrale, all’Albo Pretorio il __/__/____ ed è esecutiva dal __/__/____.








IL FUNZIONARIO INCARICATO

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

CERTIFICATO DI AVVENUTA PUBBLICAZIONE

La presente deliberazione, in forma integrale, e’ stata affissa all’Albo Pretorio dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Modena dal 04/11/2008 al 19/11/2008 come da deliberazione del Direttore Generale n. 328 del 28.10.1994 ed ai sensi dell’art. 47 della legge 8/6/90 n. 142 e dell’art.1,punto 3 della Legge regionale n. 34 del 1992.

Modena, il 20/11/2008








IL FUNZIONARIO INCARICATO

