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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE

Deliberazione n.ro Data di Adozione

Proposta Numero 203/24

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE ALLA CONDUZIONE DELLO STUDIO CLINICO 
INDIPENDENTE DENOMINATO “CARCINOMA MAMMARIO T1-T2-T3/CN+: 
CONSERVAZIONE DEI LINFONODI ASCELLARI IN PRESENZA DI MICROMETASTASI NEL 
LINFONODO SENTINELLA SE CN- DOPO CHEMIOTERAPIA NEOADIUVANTE” (CODICE 
NEONOD 2) DA EFFETTUARSI PRESSO L’U.O.C. ANATOMIA PATOLOGICA 
UNIVERSITARIA.

Con la sottoscrizione in calce, i firmatari dichiarano di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, anche potenziale, ex art. 
6-bis, l. 241/90, artt. 6, 7 e 13, c. 3, D.P.R. 62/2013, vigente codice di comportamento aziendale e art. 1, c. 9, lett. e), l. 190/2012 – 
quest’ultimo come recepito, a livello aziendale nella sezione Anticorruzione e Trasparenza del PIAO – tale da pregiudicare l’esercizio 
imparziale di funzioni e compiti attribuiti, in relazione al procedimento indicato in oggetto, così come di non trovarsi in alcuna delle 
condizioni di incompatibilità di cui all’art. 35-bis, D.L.gs. 165/2001.

Si attesta che il presente provvedimento viene pubblicato all’Albo pretorio on-line dell’azienda ospedaliera 
universitaria consorziale Policlinico di Bari, ai sensi dell’art. 32, c. 1, l. 69/2009, decorrenti dal



REGIONE PUGLIA
AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

CONSORZIALE POLICLINICO DI BARI
PIAZZA G. CESARE, 11

70124 BARI

2

IL DIRETTORE GENERALE
Vista la deliberazione n. 217 del 16/02/2022, sulla base dell’istruttoria del Responsabile del procedimento e 
della proposta formulata dalla struttura proponente, che ne attestano la regolarità formale ed il rispetto 
della legittimità, considera e delibera quanto segue

RICHIAMATI: 
- il decreto legislativo  24 giugno 2003, n. 211, recante «Attuazione della direttiva 2001/20/CE 

relativa all'applicazione delle buone pratiche cliniche nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche 
di medicinali per uso clinico»;

- il decreto del Ministero della salute 12 maggio 2006, recante «Requisiti minimi per l’istituzione, 
l’organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche dei 
medicinali»;

- la determinazione AIFA del 20.03.2008 recante  «Linee Guida per la classificazione e conduzione 
degli studi osservazionali sui farmaci»;

- il Regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014 sulla 
sperimentazione clinica dimedicinali per uso umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE;

- la legge 11 gennaio 2018, n. 3, recante «Delega al Governo inmateria di sperimentazione clinica dei 
medicinali nonche'disposizioni per il riordino delle professioni sanitarie e per la dirigenza sanitaria 
del Ministero della salute»;

- il D. Lgs. 14 maggio 2019, n. 52, recante «Attuazione della delega per il riassetto e la riforma della 
normativa in materia di sperimentazione clinica dei medicinali ad uso umano, ai sensi dell'art. 1, 
commi 1 e 2, della legge 11 gennaio 2018, n. 3»; 

- il decreto del Ministro della salute 30 novembre 2021, recante «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.»;

- il decreto del Ministero della salute  26 gennaio 2023, recante «Individuazione di quaranta comitati 
etici territoriali”;

- il decreto del Ministero della salute  27 gennaio 2023, recante  «Regolamentazione della fase 
transitoria ai sensi dell'articolo 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 comitatietici a valenza nazionale e l'Agenzia italiana del farmaco»;

- il decreto del Ministero della salute  30 gennaio 2023, recante  «Definizione dei criteri per la 
composizione e il funzionamento dei comitati etici territoriali»;

VISTE:
- la deliberazione di Giunta Regionale 28 marzo 2023, n. 412, recante «Analisi e valutazione della 

spesa sanitaria - L.R. n. 2/2011 - Programma operativo - Misure urgenti di riqualificazione e 
razionalizzazione della spesa» e s.m. e i.;

- le deliberazioni del Direttore Generale n. 847 del 30 giugno 2011, n. 837 del 29 giugno 2012 e n. 
250  del 21 marzo 2023 rispettivamente di approvazione e modifiche del «Regolamento per la 
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conduzione degli studi clinici sperimentali e osservazionali e degli studi su materiale biologico 
umano in vitro»;

PREMESSO che:
-  la Latis S.r.l.,  in qualità di Organizzazione di Ricerca a Contratto (CRO),  su incarico del Promotore,  

Istituto Clinico Humanitas – Humanitas Mirasole S.p.A., ha presentato al Comitato Etico Locale, 
Comitato Etico IRCCS Istituto Oncologico “Gabriella Serio” di Bari, istanza di autorizzazione alla 
conduzione dello studio clinico denominato   “Carcinoma mammario T1-T2-T3/cN+: conservazione 
dei linfonodi ascellari in presenza di micrometastasi nel linfonodo sentinella se cN- dopo 
chemioterapia neoadiuvante” (Codice NEONOD 2) da effettuarsi presso l’U.O.C. Anatomia 
Patologica Universitaria di questa Azienda Ospedaliero – Universitaria,  sotto la responsabilità 
scientifica del Prof. Mauro Giuseppe Mastropasqua;

- trattasi di uno studio indipendente, interventistico, non farmacologico, con procedura chirurgica,   
multicentrico,  coordinato a livello nazionale dal Dott. Corrado Tinterri dell’UO di Senologia  - 
Istituto Clinico Humanitas – Humanitas Mirasole;

PRESO ATTO che in data  20.11.2023 (prot. n. 101344/AA.GG./2023), per il tramite della CRO,  è stato 
acquisito agli atti dell’UOS Affari Generali il parere favorevole  del Comitato Etico Locale,   espresso nella 
seduta del 25.09.2023 (cfr. prot. n. 548/CE del 28.09.2023);

RILEVATO  che: 
- lo studio in argomento è una sperimentazione clinica senza scopo di lucro in accordo a quanto 

previsto dal D.M. del  30 novembre 2021;
- conseguentemente lo studio non è finalizzato allo sviluppo industriale e/o commerciale di  

medicinali, o comunque ai fini di sfruttamento economico dei medesimi e/o dei dati e risultati della 
sperimentazione stessa  coerentemente con quanto previsto dall’art. 1 comma 2 del  D.M. Salute 
30.11.2021;

- per gli studi “indipendenti” ai sensi  dell'art. 2 comma 1 del Decreto del Ministero della Salute del 
30.11.2021,  non è previsto alcun versamento in favore del Comitato Etico per la richiesta del 
parere di eticità;

VISTO lo schema di convenzione predisposto dall’Istituto Clinico Humanitas – Humanitas Mirasole  
contenenti le condizioni e modalità di svolgimento dello studio presso questa Azienda;

RILEVATO che:
 in data 08.01.2024   la CRO  ha trasmesso  l’atto convenzionale  (acquisito al protocollo aziendale n. 

3377  dell’8 gennaio2024), allegato quale parte integrante e sostanziale del presente 
provvedimento,   sottoscritto digitalmente dal Rappresentante Legale del Promotore ai fini della 
successiva sottoscrizione da parte del  Direttore Generale di questa Azienda Ospedaliero – 
Universitaria; 

 l’anzidetta convenzione  rimarrà in vigore sino all’effettiva conclusione dello studio presso questa 
Azienda, previsto indicativamente entro il 30.06.2030, salvo eventuali modifiche concordate tra le 
Parti (cfr. art. 6);
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 il Promotore, in accordo al D.M. 14.07.2009 e s.m.i.,  è in possesso di  idonea copertura assicurativa 
(polizza n. n. 390-01582837-30197), per rischi connessi alla conduzione della sperimentazione,  
stipulata con la compagnia con la Compagnia HDI-GLOBAL SE,approvata dal Comitato etico (cfr. art. 
8)

DATO ATTO che con mail del 13.02.2024 (cfr. prot. 13176/AA.GG./2024) sono stati prodotti dall’U.O.C. 
Anatomia Patologica Universitaria  i documenti centro specifici sottoscritti dal Responsabile scientifico, 
Prof. Mauro G. Mastropasqua, previsti per l’autorizzazione dello studio presso questa Azienda, qui riportati: 

a) domanda di autorizzazione;
b) assunzione di responsabilità e dichiarazione di idoneità allo studio;
c) dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi dello sperimentatore principale; 
d) sinossi dello studio;
e) dichiarazione di assenza di oneri a carico dell’Azienda Ospedaliero – Universitaria 

Policlinico di Bari coerentemente con le disposizioni regionali di cui alla deliberazione n. 
412/2023;

PRECISATO che:
- tutti i dati personali,  che  per qualsiasi motivo l’Istituto Clinico Humanitas - Humanitas Mirasole e 

l’Azienda Ospedaliero – Universitaria Consorziale Policlinico di Bari vengono a conoscenza durante 
la indagine clinica (soggetti partecipanti alla sperimentazione, persone che operano tra le parti),  
saranno trattati  in conformità a quanto disposto dal Regolamento Europeo sulla Protezione dei 
Dati (GDPR) n. 679 del 27 aprile 2016, nonché dalle correlate disposizioni legislative e 
amministrative nazionali vigenti, con le loro eventuali successive modifiche e/o integrazioni;

- ai sensi e per  effetto dell’art. 4 paragrafo 7) del GDPR 216/679  questa Azienda e il Promotore,  
ciascuno per i propri ambiti di competenza, si qualificano come Titolari autonomi del 
trattamento dei dati correlati all’effettuazione dello studio, mentre la CRO Latis  si qualifica come 
Responsabile del trattamento, ai sensi dell’art. 28 del RGPD, in riferimento alla titolarità del 
Promotore;

- per la  natura scientifica e non commerciale della Sperimentazione non è previsto alcun compenso  
in favore di questa Azienda,  né alcun onere a carico del bilancio aziendale;

RITENUTO per quanto innanzi detto di  autorizzare la conduzione dello studio di che trattasi approvando la 
relativa convenzione  che costituisce parte integrante e sostanziale del presente atto;

D E L I B E R A
PER I MOTIVI ESPRESSI IN NARRATIVA CHE QUI SI INTENDONO INTEGRALMENTE RIPORTATI

PER COSTITUIRE PARTE INTEGRANTE E SOSTANZIALE DEL PRESENTE PROVVEDIMENTO

- di prendere atto del parere favorevole del Comitato Etico Locale, Comitato Etico IRCCS Istituto 
Oncologico “Gabriella Serio” di Bari, espresso  nella seduta del 25.09.2023 e, conseguentemente, di 
autorizzare  la conduzione dello studio clinico indipendente dal titolo “Carcinoma mammario T1-T2-
T3/cN+: conservazione dei linfonodi ascellari in presenza di micrometastasi nel linfonodo sentinella 
se cN- dopo chemioterapia neoadiuvante” (Codice NEONOD 2)  da effettuarsi presso l’U.O.C. 
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Anatomia Patologica Universitaria sotto la responsabilità scientifica del Prof. Mauro G. 
Mastropasqua;

- di provvedere alla stipula dell’atto convenzionale con   l’Istituto Clinico Humanitas – Humanitas 
Mirasole  e di approvare, a tale fine,  il testo allegato  alla presente proposta di deliberazione di cui 
costituisce parte integrante e sostanziale, ai fini della successiva sottoscrizione da parte del 
Direttore Generale;

- di dare atto che dal presente provvedimento non derivano oneri a carico del bilancio aziendale;
- di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul sito web aziendale, alla sezione 

Amministrazione Trasparente/Provvedimenti, ai sensi dell’art. 23 D.l. n. 33/201;
- di trasmette, altresì, la presente deliberazione al Responsabile del Procedimento di Pubblicazione 

per i consequenziali adempimenti di competenza;
- di notificare il presente provvedimento deliberativo, ai sensi dell’art. 18 del Regolamento Aziendale 

adottato con D.D.G. 250/2023, al Responsabile scientifico, Prof. Mauro Giuseppe Mastropasqua, 
all’Istituto Humanitas – Humanitas Mirasole, nonché all’U.O.C. Direzione Medica di Presidio 
Ospedaliero Policlinico affinché provveda alle attività di monitoraggio e verifica di cui all’art. 19 del 
citato Regolamento;

- di dare atto che, con la sottoscrizione del presente provvedimento, tutti i firmatari attestano  di 
non versare in alcun situazione di conflitto di interesse, anche potenziale, ex art. 6 bis L. 241/90, 
artt. 6, 7 e 13 comma 3 D.P.R. n. 62/2013, vigente codice di comportamento aziendale e art. 1 
comma 9 lett.e) L. n.190/2012, tale da pregiudicare l’esercizio imparziale di funzioni e compiti 
attribuiti, in relazione al procedimento indicato in oggetto, così come di non trovarsi in alcuna delle 
condizioni di incompatibilità di cui all’art. 35 bis, D. Lgs. 165/2001.
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