
DELIBERAZIONE N. 22 DEL 19/01/2024

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE SVOLGIMENTO DEI PROTOCOLLI DI STUDIO NO-PRO-
FIT VALUTATI E APPROVATI DAL COMITATO ETICO IFO NELLA SEDUTA DEL 18 APRI-
LE 2023 INDIVIDUATI CON I NUMERI DEL REGISTRO SPERIMENTAZIONI DEGLI I.F.O: 
1849/23 -1861/23 – 1863/23

Esercizi/o e conto .

Centri/o di costo .

- Importo presente Atto: € .

- Importo esercizio corrente: € .

Budget

- Assegnato: € -

- Utilizzato: € -

- Residuo: € -

Autorizzazione n°: -

Servizio Risorse Economiche: Francesca Romana Be-
nedetto

STRUTTURA PROPONENTE

UOSD Servizio Amministrativo Ricerca

Il Dirigente Responsabile

 Ottavio Latini

Responsabile del Procedimento

Barbara Matrascia

L’Estensore

Barbara Matrascia

  Proposta n° DL-36-2024 

PARERE DEL DIRETTORE SANITARIO

Positivo

Data 17/01/2024

IL DIRETTORE SANITARIO
Ermete Gallo

PARERE DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Positivo

Data 17/01/2024

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Laura Figorilli

Parere del Direttore Scientifico IRE Gennaro Ciliberto  data 16/01/2024   Positivo

Parere del Direttore Scientifico ISG ad interim Gennaro Ciliberto  data 16/01/2024   Positivo

La presente deliberazione si compone di n° 6 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante 
e sostanziale:
Allegato 1 -Elenco studi seduta del 18.04.23
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Il Dirigente della UOSD Servizio Amministrativo Ricerca

Visto il Decreto Legislativo del 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni e 
integrazioni;

Visto Visto il decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288 e il decreto legislativo 23 di-
cembre 2022, n. 200 “Riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e cura a 
carattere scientifico”; 

Vista la Legge Regionale del 23 gennaio 2006, n. 2;

Visto l’Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19 febbraio 2019 ed appro-
vato dalla Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2 luglio 2019, modificato e in-
tegrato con delibera n. 1254 del 2 dicembre 2020, n. 46 del 21 gennaio 2021 e n.  
380 del 25 marzo 2021, approvate dalla Direzione Salute ed Integrazione Sociosa-
nitaria della Regione Lazio, con Determinazione n. G03488 del 30 marzo 2021;

Vista                      la deliberazione IFO n. 1 del 2 gennaio 2024 di insediamento del Direttore Gene -
rale f.f. Dott.ssa Laura Figorilli;

Viste le Deliberazioni n. 212 del 16 marzo 2022 e n. 154 del 28 febbraio 2022 con le 
quali sono stati nominati rispettivamente la Dott.ssa Laura Figorilli quale Diretto-
re Amministrativo ed il Dott. Ermete Gallo quale Direttore Sanitario degli Istituti 
Fisioterapici Ospitalieri;

Visto                        il D.M. del Ministero della Salute del 8 maggio 2020 di conferma del riconosci-
mento del carattere scientifico dell’IRCCS di diritto pubblico a Istituti Fisioterapi-
ci Ospitalieri (IFO) relativamente alla disciplina di “oncologia” per l’Istituto Na-
zionale Tumori Regina Elena (IRE) e alla disciplina di “dermatologia” per l’Istitu-
to San Gallicano (ISG);

Visto il  Decreto  Legislativo  24  giugno  2003,  n.  211  “Attuazione  della  direttiva 
2001/20/CE relativa all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione 
delle sperimentazioni cliniche dei medicinali per uso clinico”;

Visto il Decreto del Ministero della Salute del 12 maggio 2006 recante “Requisiti mini-
mi per l’istituzione, l’organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici per le 
sperimentazioni cliniche dei medicinali”;

Visto il Decreto Legislativo 13 settembre 2012, n. 158 “Disposizioni urgenti per pro-
muovere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della salute” 
(G.U. n. 241 del 13.09.2012) convertito, con modificazioni dalla L. 08 novembre 
2012, n. 189 (in S.O. n.201, relativo alla G.U. n. 263 del 10.11.2012);

Pag. 2 di 6



Visto il Decreto del Ministero della Salute 8 febbraio 2013 “Criteri per la composizione 
e il funzionamento dei Comitati Etici”;

Vista la Delibera della Regione Lazio n. 146 del 12 giugno 2013 ad oggetto: “Riorga-
nizzazione dei Comitati Etici della Regione Lazio” e succ. mod.;

Vista la Deliberazione del Direttore Generale degli IFO n. 591 del 15 luglio 2013 che, 
in esecuzione alla Delibera della Regione Lazio, nomina il nuovo Comitato Etico 
Centrale IRCCS Lazio Sezione IFO - Fondazione Bietti, rinnovato con ulteriore 
provvedimento n.775 del 12 agosto 2016 ed integrato con delibera n.253 del 27 
marzo 2019 e delibera n.86 del 20 gennaio 2020 secondo quanto previsto dalla 
Determinazione della Regione Lazio n. G17833 del 17 dicembre 2019 ed integra-
to con  delibera n. 310 del 12 marzo 2021 e  n.692 del 18 giugno 2021;

Vista la Deliberazione n. 291 del 23 aprile 2018 avente ad oggetto: “Approvazione ed 
adozione del nuovo Regolamento delle Sperimentazioni Cliniche di fase 2, 3 e 4, e 
degli studi osservazionali degli I.F.O.”, integrata con successivo Provvedimento n. 
470 del 29 maggio 2019;

Vista la Delibera n. 869 del 4 ottobre 2019 ad oggetto: “Approvazione ed adozione delle 
linee guida per la stesura della documentazione relativa alle sperimentazioni clini-
che da sottomettere al Comitato Etico.” integrata nella parte relativa agli allegati 
con Delibera n. 1035 del 28 novembre 2019;

Vista la Deliberazione n. 1193 del 30 novembre 2021 avente ad oggetto: “Presa d’atto 
delle deleghe conferite ai Direttori Scientifici IRE e ISG per la firma dei contratti 
relativi alle sperimentazioni cliniche ed agli studi osservazionali, da sottoscrivere 
nel corso delle riunioni del Comitato Etico”;

Premesso        che sono pervenuti al Comitato Etico Centrale IRCCS Lazio Sezione IFO – Fon-
dazione Bietti, con richiesta di esame e relativo parere, i Protocolli di studio no-
profit di cui all’elenco allegato al presente provvedimento;

che gli studi di cui trattasi sono tutti promossi da Enti pubblici o di ricerca non a 
fini di lucro, che non hanno cointeressenze economiche con aziende farmaceuti-
che;

che i risultati derivanti dai predetti studi clinici non sono utilizzati per lo sviluppo 
industriale di farmaci o per fini di lucro;

Tenuto conto che gli studi annotati sul Registro Sperimentazioni I.F.O con il numero:1849/23 
-1861/23  e  1863/23  hanno  ottenuto  il  Parere  Favorevole  del  Comitato  Etico 
Centrale  IRCCS  Lazio,  Sezione  I.F.O.  –  Fondazione  Bietti  nella  seduta  del 
18.04.23;

Accertato che l’esecuzione dei predetti studi non comportano rischi per i soggetti partecipan-
ti e non prevedono costi aggiuntivi a carico dell’Ente;
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Tenuto conto      che l’Ufficio Privacy IFO ha comunicato l’esito positivo per lo svolgimento degli  
studi n. 1849/23 in data 20.03.2023, n. 1861/23 in data 10.05.2023 e n. 1863/23 in 
data 11.05.2023, relativamente alla privacy, il quale non ha rilevato criticità;

Atteso di precisare che gli studi di cui trattasi devono essere condotti in conformità ai 
relativi protocolli di studio, nelle versioni che hanno ottenuto il parere favorevole 
del Comitato Etico Centrale IRCCS Lazio, secondo i principi etici che traggono la 
loro origine dalla Dichiarazione di Helsinki e nel rispetto delle norme di Good 
Clinical Practice, nonché delle linee guida dell’E.E. di buona pratica clinica per la 
esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali (D.M.S. 15.07.1997) e le 
indicazioni ministeriali in materia;

Ritenuto              di  accogliere  il  parere  favorevole  espresso  dal  Comitato  Etico  Centrale  degli 
IRCCS  Lazio-  Sezione  IFO-Fondazione  Bietti  e  per  l’effetto  di  autorizzare 
l’esecuzione  degli  studi  “no  profit”  di  cui  all’elenco  allegato che  fa  parte 
integrante e sostanziale del presente provvedimento;

 Attestato che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e 
nella  sostanza  è  totalmente  legittimo  e  utile  per  il  servizio  pubblico,  ai  sensi 
dell’art. 1 della legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri 
di economicità e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della legge 241/90, 
come modificata dalla legge 15/2005;

Propone

     per i motivi di cui in narrativa che si intendono integralmente confermati:

di autorizzare lo svolgimento dei protocolli di studio e di ricerca “no-profit” di cui 
all’elenco  allegato  che  fa  parte  integrante  e  sostanziale  del  presente 
provvedimento, identificati con i numeri di registro sperimentazione clinica: 
1849/23 -1861/23 e 1863/23;

di prendere atto che l’esecuzione degli studi di cui trattasi non comporta rischi per 
i soggetti arruolati né prevede costi aggiuntivi a carico dell’Ente;
 
di prendere atto dell’esito positivo dell’Ufficio Privacy IFO per lo svolgimento 
degli Studi annotati con numero di Registro 1849/23 1861/23 e 1863/23 relativa-
mente alla privacy;
di demandare agli sperimentatori principali la responsabilità di inviare comuni-
cazione alla Direzione Scientifica e al Comitato Etico, per informare sullo sta -
to di avanzamento degli studi e della conclusione degli stessi;

La Struttura proponente curerà tutti gli adempimenti per l’esecuzione della pre-
sente deliberazione.
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Il Dirigente della  UOSD Servizio Amministrativo Ricerca

Ottavio Latini
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Il Direttore Generale f.f.

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e s.m.i.; 

Vista la legge regionale 23 gennaio 2006, n. 2;

Visto l’Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19 febbraio 2019 ed appro-
vato dalla Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2 luglio 2019, modificato e inte-
grato con deliberazioni n. 1254 del 02 dicembre 2020, n. 46 del 21 gennaio 2021 e 
n. 380 del 25 marzo 2021, approvate dalla Direzione Salute e Integrazione Socio-
sanitaria della Regione Lazio, con Determinazione n. G03488 del 30 marzo 2021;

Visto l’art. 3 comma 6 del D.lgs. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, non 
ché l’art. 8 comma 7 della L.R. del Lazio n. 18/94.

Vista la deliberazione IFO n. 1 del 2 gennaio 2024 di insediamento del Direttore Genera-
le f.f. Dott.ssa Laura Figorilli;

Preso atto    che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta 
che lo stesso a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza è to-
talmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 della legge 
20/94 e s.m.i., nonché alla stregua dei criteri di economicità e di efficacia di cui 
all’art. 1, primo comma, della legge 241/90, come modificata dalla legge 15/2005.

Visto il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario Aziendale;

ritenuto di dover procedere;

Delibera

di approvare la proposta così formulata concernente  “AUTORIZZAZIONE SVOLGIMENTO DEI PROTO-

COLLI DI STUDIO NO-PROFIT VALUTATI E APPROVATI DAL COMITATO ETICO IFO NELLA SEDUTA DEL 18  
APRILE 2023 INDIVIDUATI CON I NUMERI DEL REGISTRO SPERIMENTAZIONI DEGLI I.F.O: 1849/23 -1861/23  

– 1863/23” e di renderla disposta.

  Il Direttore Generale f.f.

 Dr.ssa Laura Figorilli

Documento  firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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                                         Allegato 1 

 

 

ELENCO STUDI NO PROFIT 

VALUTATI E APPROVATI DAL COMITATO ETICO NELLA SEDUTA DEL  

18 APRILE 2023 
 

 

 

N. Registro 
Sperimentazioni 

 

 

 
TITOLO STUDIO 

 

 
RICERCATORE  

 

 
PROMOTORE 

 

 
PARERE 
Ufficio 
Privacy 

 

1849/23 
Studio Bio-Metros 
ANALISI DEI BIOMARKER NEI PAZIENTI ROS1 
POSITIVI E MET DEREGOLATI 

Prof. Federico Cappuzzo– 
OM2 - IRE 

IFO/IRE 20.03.23 

1861/23 

Studio Mappa ADC 
RIPETIBILITÀ E RIPRODUCIBILITÀ DELLA MAPPA ADC 
NEL TUMORE DEL TESTA-COLLO. STUDIO 
PROSPETTICO MULTICENTRICO 

Dr.ssa Simona Marzi– 
U.O.S.D. Laboratorio di 
Fisica Medica e Sistemi 

Esperti IRE 

IFO/IRE 10.05.23 

1863/23 

Studio Pilota PICC 
LA QUALITÀ DELLA VITA DEL PAZIENTE 
ONCOLOGICO PORTATORE DI PICC: UNO STUDIO 
PILOTA 

Dott. Paolo Basili – DITRAR 
IFO 

IFO 

 
 

11.05.23 


	Parere del Direttore Scientifico IRE Gennaro Ciliberto data 16/01/2024 Positivo
	Atteso di precisare che gli studi di cui trattasi devono essere condotti in conformità ai relativi protocolli di studio, nelle versioni che hanno ottenuto il parere favorevole del Comitato Etico Centrale IRCCS Lazio, secondo i principi etici che traggono la loro origine dalla Dichiarazione di Helsinki e nel rispetto delle norme di Good Clinical Practice, nonché delle linee guida dell’E.E. di buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali (D.M.S. 15.07.1997) e le indicazioni ministeriali in materia;
	Ritenuto di accogliere il parere favorevole espresso dal Comitato Etico Centrale degli IRCCS Lazio- Sezione IFO-Fondazione Bietti e per l’effetto di autorizzare l’esecuzione degli studi “no profit” di cui all’elenco allegato che fa parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;
	Attestato che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza è totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 della legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicità e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della legge 241/90, come modificata dalla legge 15/2005;

