AZIENDA OSPEDALIERQO UNIVERSITARIA
Consorziale Policlinico di BARI
Bari - Piazza Giulio Cesare 11 — 70124 BARI

ORIGINALE

Deliberazione del DIRETTORE GENERALE

OGGETTO: Autorizzazione alla conduzione dello Studio Clinico Indipendente *Valutazione di una metodica
non invasiva in grado di diagnosticare |'infezione da H.pylori mediante la ricerca del DNA specifico sulle
feci - Codice HpfecDNA™, da effettuarsi presso 'Unita Operativa Complessa di Gastroenterologia Universi-
taria, diretta dal Prof. Alfredo Di Leo.

U.O. Proponente: SEGRETERIA E AFFARI GENERALI

L'anno.. 0.4 k.......... il giorno.. /Y. D1.<1.....del mese di..pJe UE HBRE . in Bari, nella

sede del Policlinico, alle ore. A.2.. 20.....con la continuazione, il Direttore Generale Dr. Vitangelo Dattoli,
assistito dal Diretlore Amministrativo Avv. Alessandro Delle Donne e dal Direttore Sanitario Dr.ssa Maria
Giustina D’ Amelio, ha adottato la seguente

DELIBERAZIONE

Vista,
la deliberazione del Direttore Generale n. 847 del 30 giugno 2011 e la deliberazione del Di-
rettore Generale n. 837 del 29 giugno 2012 rispettivamente di approvazione e modifica del
“Regolamento per la conduzione degli studi clinici sperimentali e osservazionali e degli stu-
di su maleriale biologico umano in vitro™;

Premesso che,

— il Prof. Alfredo Di Leo, Direttore dell’Unita Operativa Complessa di Gastroenterologia Uni-
versitaria di questa Azienda, in data 22.04.2016, ha presentato al Comitato Etico Locale i-
stanza di autorizzazione alla conduzione dello studio clinico indipendente “Valutazione di
una metodica non invasiva in grado di diagnosticare I’infezione da H.pylori mediante la ricerca del
DNA specifico sulle feci - Codice HpfecDNA™, da effettuarsi presso la predetta Unita Opera-
tiva Complessa di questa Azienda;

— il medesimo Direttore, in sede di richiesta della prescritta autorizzazione, ha contestual-
mente reso, ["Assunzione di Responsabilita e Dichiarazione di Ideneita allo Studio, in-
dividuando come Sperimentatore Principale la Dott.ssa Mariabeatrice Principi;

- lo Sperimentatore Principale, ha sottoscritto e trasmesso al Comitato Etico 'd/legato 5,
evidenziando il carattere no profit dello stesso ai sensi del D.M. del 17.12.2004, ha di-
chiarato altresi che nessun onere gravera su questa Azienda in quanto sono previste e-
sclusivamente prestazioni che sarebbero normalmente erogate in regime di assistenza sa-
nitaria per la specifica patologia oggetto di studio;

Valutato che,
il Dott, Filippo Bastia, amministratore delegato della THD S.p.A., di Correggio (RE), in da-
ta 18.06.2016, ha manifestato la disponibilita di aderire allo studio in oggetto, impegnandosi
a fornire gratuitamente, per i 270 pazienti inclusi nello studio, |’esecuzione dell’Urea Breath
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Test, il dispositivo THD Fecal Test per la raccolta dei campioni fecali, il ritiro e 1’analisi
degli stessi;

Rilevato che,
il Comitato Etico nella seduta del 06.07.2016, giusta attestazione 74413/C.E. del

21.09.2016, esaminala la documentazione ha espresso il seguente parer
Considerato che,

per gli studi “indipendenti™ ai sensi dell'art. 2 comma 5 del Decreto del Ministero della Sa-
lute 17.12.2004, non ¢ previsto alcun versamento in favore del Comitato Etico per la richie-
sta del parere di eticita, né alcun compenso in favore di questa Azienda;

Result: Approval

Acquisito il parere favorevole del Direttore Amministrativo ¢ del Direttore Sanitario
DELIBERA

1. diautorizzare la conduzione dello Studio Clinico Indipendente “Valutazione di una metodica non in-
vasiva in grado di diagnosticare ’'intezione da H.pylori mediante la ricerca del DNA specifico sulle
feci - Codice HpfecDNA™ da effettuarsi presso ['Unita Operativa Complessa di Gastroenterologia
Universitaria, sotto la responsabilita della Dott.ssa Mariabeatrice Principi;

2. di trasmettere, il presente provvedimento per gli adempimenti di competenza alla Direzione Sanitaria
di questa Azienda Ospedaliera affinché:

a. provveda, nel rispetto del predetto Regolamento, a ulaqcmle il nulla osta all'avvio dello stu-
dio in oggetto, dandone comunicazione con notifica di copia della presente Deliberazione:

* al Direttore Prof. Alfredo Di Leo e allo Sperimentatore Principale
Dott.ssa Mariabeatrice Principi presso |'Unita Operativa Complessa di Gastro-
enterologia Universitaria;

= al Dott. Filippo Bastia, Amministratore Delegato presso la THD S.p.A. —
Via Industria n.1 — 42015 Correggio (RE)

b. comunichi 'avvio dello studio al Presidente Comitato Etico Indipendente Locale;

3. di pubblicare il presente provvedimento come per legge e di trasmetterlo al Collegio Sindacale per

i successivi adempimenti di competenza.

Il Respcmsab'Iﬂell'[qtrut101ia
Collaborato, Ammml’-‘-lratwo
a Carioggia

E Dr.ssa Mailia Gjustina

1l Direltore Generale
Dr. Dattoli

Si atlesta che la presente deliberazione sira pubblicata all’Albo Informatico, sul sito  web
www.sanita.puglia.it Portale della Salute (sezione “Policlinico di Bari - Ospedale Giovanni XXIII7), d.gl_l
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Result: Approval


