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SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE FRIULI VENEZIA GIULIA
IRCCS CENTRO DI RIFERIMENTO ONCOLOGICO DI AVIANO

OGGETTO: APPROVAZIONE DEL REGOLAMENTO PER LA CONDUZIONE DELLE

SPERIMENTAZIONI CLINICHE PROFIT E NO PROFIT.

11 Direttore della S.O.C. “Affari Generali, Legali e Gestione Risorse Umane”

Premesso che:

gli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico sono enti a rilevanza nazionale dotati di
autonomia e personalita giuridica che, secondo standard di eccellenza, perseguono finalita di ricerca,
prevalentemente clinica e traslazionale, nel campo biomedico e in quello dell’organizzazione e
gestione dei servizi sanitari ed effettuano prestazioni di ricovero e cura di alta specialita o svolgono
altre attivita aventi i caratteri di eccellenza, e per tale motivo le attivita di sperimentazione sono
parte integrante della mission di questo Istituto, cosi come previsto dal vigente Atto Aziendale;

I’attivita di sperimentazione clinica ¢ regolamentata da specifica normativa in materia, a livello
europeo e nazionale;

al fine di disciplinare ’attivita di sperimentazione clinica profit e no profit, 1’Istituto ha adottato un
apposito regolamento organizzativo disciplinante tale materia, approvato con deliberazione n. 143
del 13.06.2005, modificato con deliberazioni n. 128 del 31.10.2007 e n. 68 del 10.05.2012;

Preso atto che alla luce delle variazioni del contesto normativo e della riorganizzazione dei

processi interni in ambito di conduzione delle sperimentazioni cliniche profit e no profit avvenuta nel
recente periodo, risulta necessario adottare un nuovo regolamento aziendale;

Tutto cid premesso si propone:

di approvare e adottare il “Regolamento per la conduzione delle sperimentazioni cliniche profit € no
profit”, allegato al presente provvedimento di cui costituisce parte integrante e sostanziale;

di dare atto che il suddetto Regolamento entra in vigore il giorno di pubblicazione della presente
deliberazione;

di abrogare il regolamento approvato con Deliberazione del Direttore Generale n. 143
del 13.06.2005;

di incaricare la S.0.C. “Affari Generali, Legali e Gestione Risorse Umane” di provvedere alla
trasmissione del Regolamento a tutte le strutture dell’Istituto interessate dal presente provvedimento;

IL DIRETTORE GENERALE

Vista ’attestazione, da parte del responsabile della Struttura proponente, dell’avvenuta regolare

istruttoria del provvedimento, anche in merito alla compatibilitd amministrativa, tecnica e contabile con
riferimento alla vigente legislazione regionale e statale;

Preso atto del visto del Sostituto del Direttore della SOC Gestione risorse Economico Finanziarie

che attesta la regolarita contabile del presente provvedimento;
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Visto il D.Lgs. 30.12.1992, n. 502 “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma
dell’articolo 1 della L. 23 ottobre 1992, n. 421.” e sm. ed i.;

Visto il D.Lgs. 16.10.2003, n. 288 “Riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico, a norma dell’articolo 42, comma 1, della L. 16 gennaio 2003, n. 3.” e s.m. ed i.;

Vista la L.R. 10.08.2006, n. 14 “Disciplina dell assetto istituzionale, organizzativo e gestionale
degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico “Burlo Garofolo” di Trieste e “Centro di
Riferimento Oncologico” di Aviano.” e sm. ed i.;

Vista la L.R. 12.12.2019, n. 22 “Riorganizzazione dei livelli di assistenza, norme in materia di
pianificazione e programmazione sanitaria e sociosanitaria e modifiche alla legge regionale 26/2015 e
alla legge regionale 6/2006;
acquisito, per quanto di rispettiva competenza, il parere favorevole:
del Sostituto del Direttore Sanitario, Dott. Diego Serraino,
del Direttore Amministrativo, Dott.ssa Cristina Zavagno,

e del Direttore Scientifico, Dott.ssa Silvia Franceschi

DELIBERA
per le ragioni in premessa specificate, che qui si intendono integralmente riportate:
1. di approvare e adottare il “Regolamento per la conduzione delle sperimentazioni cliniche profit e

no profit”, allegato al presente provvedimento di cui costituisce parte integrante e sostanziale;

2. di dare atto che il suddetto Regolamento entra in vigore il giorno di pubblicazione della presente
deliberazione;

3. di abrogare il regolamento approvato con Deliberazione del Direttore Generale n. 143 del
13.06.2005;

4. di incaricare la S.O.C. “Affari Generali, Legali e Gestione Risorse Umane” di provvedere alla
trasmissione del Regolamento a tutte le strutture dell’Istituto interessate dal presente
provvedimento;

5. di incaricare la S.O.C. Gestione risorse economico-finanziarie di definire le modalita di
contabilizzazione degli importi di cui all’art. 8 “Ripartizione Proventi” del suddetto Regolamento.

Allegatin. 1
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