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SERVIZIO COORDINAMENTO COMITATO ETICO
DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

N. 179 Del 04/12/2020
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Oggetto: AVVIO STUDIO OSSERVAZIONALE NON PROFIT, RADAC TREMORE, DAL
TITOLO:" RACCOLTA DATI CLINICI (RADAC) TREMORE". PRINCIPAL
INVESTIGATOR DOTT.R. ERRO , DIPARTIMENTO A.. DI SCIENZE
MEDICHE, U.O.C. CLINICA NEUROLOGICA, AOU SAN GIOVANNI DI DIO
RUGGI D'ARAGONA DI SALERNO.

PUBBLICAZIONE ESECUTIVITA

AFFISSIONE ALBO

La presente determinazione
dirigenziale & pubblicata, a
cura del Dirigente dell'unita
che [I'ha adottata, all’Albo
Pretorio informatico
dell’Azienda dal

RELATA

La presente determinazione
dirigenziale é stata pubblicata
all’Albo Pretorio informatico
dell Azienda per 15 giorni
consecutivi dalla data della
sua pubblicazione

ORDINARIA

La presente determinazione
dirigenziale ha efficacia a
decorrere dal

IMMEDIATA

La presente determinazione
dirigenziale, per l'urgenza, é
resa immediatamente
esecutiva.

e vi permarra per 15 giorni
consecutivi.

Il Dirigente

Il Dirigente Il Dirigente TODISCO CELESTINO
Il Dirigente
TODISCO CELESTINO TODISCO CELESTINO

TODISCO CELESTINO

Nell’anno, giorno e mese sopra specificati,

Alla stregua dell’istruttoria compiuta dal Dirigente responsabile del predetto Servizio
Coordinamento Comitato Etico Campania Sud e delle risultanze degli atti tutti richiamati nelle
premesse che seguono, costituenti istruttoria a tutti gli effetti di legge, nonché dell’espressa
dichiarazione di regolarita tecnica ed amministrativa della stessa resa dal medesimo Dirigente
proponente a mezzo di sottoscrizione della presente;

dichiarata altresi espressamente con la sottoscrizione, nella qualita di responsabile del trattamento
anche nella fase di pubblicazione, la conformita del presente atto ai principi di cui al D.Lgs. 30
giugno 2003, n. 196 ed al Regolamento Aziendale, in materia di protezione dei dati personali, di cui
alla Deliberazione del Direttore Generale n.52 del 17.01.2018, redatto in conformita alle
prescrizioni del Regolamento Europeo n.679 del 27.04.2016 relativo alla protezione delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e
che abroga la direttiva 95/46/CE, con conseguenziale esclusiva assunzione di responsabilita;
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dichiarata, infine, la conformita del presente atto ai principi di cui alla legge 6 novembre 2012, n.

190;

Vista la deliberazione del Commissario straordinario dell’A.S.L. Napoli 3 Sud n. 237 del 12 giugno

2009.

Premesso che:

con Deliberazione n. 133 del 05/03/2014 la ASL Napoli 3 Sud ha preso atto del protocollo
d’intesa per l'istituzione del Comitato Etico Campania Sud (CECS) sottoscritto dal Direttore
Generale della ASL Napoli 3 Sud, dal Direttore Generale della ASL Salerno e dal Direttore
Generale della A.0.U. San Giovanni di Dio e Ruggi d’Aragona, come indicato nella DGRC n,
16/2014;

con Deliberazione n. 585 del 04/08/2014 é stato istituito il Servizio di Coordinamento del
Comitato Etico Campania Sud;

con nota prot. della Regione Campania n. 2016.0395772 del 09/06/2016 sono state tra-
smesse le linee di indirizzo per la stesura delle convenzioni tra I'lstituto e gli Sponsor con
I'indicazione del template da adottare per il contratto di ricerca;

con Deliberazione del Direttore Generale Asl Napoli 3 sud n. 251 del 28/11/2016 é stato no-
minato il dott. Celestino Todisco Dirigente Responsabile del Servizio Coordinamento Comi-
tato Etico Campania Sud;

con Deliberazione del Direttore Generale ASL Napoli 3 sud n. 325 del 15 maggio 2017 e
s.m.i., si & proceduto al rinnovo dei Componenti del Comitato Etico Campania Sud (CECS);

con nota prot./R.C. n. 2017.0618566 del 20/09/2017 la Direzione Generale per la Tutela
della salute e il Coordinamento del S.S.R. ha proceduto alla validazione del nuovo CECS re-
golarmente costituitosi;

con nota prot. n. 20553 del 05/02/2020, trasmessa via PEC in pari data dal Servizio Gestio-
ne Economica e Finanziaria, acquisita agli Atti di questo Servizio in data 05/02/2020 é stato

comunicato il numero di autorizzazione per l'anno 2020, da imputarsi sul conto n.
502011410, autorizzazione n. 189;

con Deliberazione n.489 del 23/05/2019 immediatamente esecutiva a tutti gli effetti di leg-

ge, il Direttore Generale dell’/ASL Napoli 3 sud ha preso atto del Regolamento approvato dal
CECS;

gli importi dovuti dai promotori degli studi, per la valutazione degli stessi da parte del Co-
mitato Etico Campania Sud , sono versati sul conto corrente postale dedicato (IBAN IT 02 B
07601 03400 001021004393) intestato a ASL Napoli 3 Sud — Servizio Coordinamento Comi-
tato Etico Campania Sud; e successivamente gli importi andranno ad implementare a cura
del G.E.F. il conto n. 502011410;
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Considerato che:
® |o studio si svolgera nel rispetto della normativa vigente e secondo quanto descritto nel
protocollo di studio approvato dal Comitato;

* |o Sperimentatore Responsabile e/o lo Sponsor dovra inviare al CECS una comunicazione di
inizio studio e una relazione finale di conclusione dello studio nella quale vanno indicate
eventuali pubblicazioni di articoli su riviste scientifiche e tecniche nazionali ed
internazionali o di relazioni tecnico-scientifiche in atti di convegni;

Ritenuto di:

dover procedere all’avvio dello studio in oggetto, approvato dal CECS nella seduta del 02/12/2020
con Parere Unico N. 33 _r.p.s.o. alle condizioni innanzi richiamate e avente come Principal
Investigator il dott.R.Erro, Dipartimento A.l. di Scienze mediche — UOC Clinica Neurologica della
A.O.U. Ruggi d’Aragona di Salerno.

DETERMINA
per quanto esposto in narrativa, che qui si intende integralmente riportato:
di procedere all’avvio dello studio in oggetto, approvato dal CECS nella seduta del 02/12/2020 con
Parere Unico N. 33 _r.p.s.o. alle condizioni innanzi richiamate e avente come Principal Investigator

il dott.R.Erro, Dipartimento A.l. di Scienze mediche — UOC Clinica Neurologica della A.O.U. Ruggi
d’Aragona di Salerno.

di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale.

Il sottoscritto Dirigente Responsabile provvedera a curare ogni adempimento relativo alla
esecuzione della presente determinazione, che viene resa immediatamente esecutiva, nonché alla
pubblicazione della stessa sull’Albo Pretorio.

Sottoscritta dal Direttore del Servizio
( TODISCO CELESTINO)
con firma digitale
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