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Nomina componenti Comitato Etico Locale Palermo 2 ai sensi del D.A. n. 541 e n,

OGGETTO: | 746 del 2023 recante “Norme per la composizione e il funzionamento del Comitato
etico Territoriale e dei Comitati Etici Locali della Regione Siciliana”
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nonché utile per il servizio pubblico.

L’ESTENSORE
DEL PROVVEDIMENTO DEL
Dr.ssa llenia Centino

IL RESPONSABILE

Dott—TFommaso Mannone
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1l Dirigente e/o il responsabile del procedimento attestano — con la sottoscrizione del presente atto ed a seguito
dellistruttoria effettuata — la regolarita della procedura seguita, che I'atto & legittimo nella forma e nella sostanza
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Il Funzionario addetto al controllo di budget attesta — con la sottoscrizione del presente atto — che lo stesso non
comporta scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico e, pertanto, ne allesta la copertura economica dei costi.
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IL CON%’I:SSARIO STRAORDINARIO

In data 0 2 AGD 2[]23 nella sede legale dell’ Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Villa Sofia — Cervello” di Palermo,

Viale Strasburgo n. 233, P.I. 05841780827

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Dr Walter Messina

Nominato con D. A. n. 53 del 29.12.2022 e prorogato con Decreto Assessoriale n. 28/2023/Gab del 29 giugno 2023, con

I’intervento del Direttore Sanitario Dr. Won_ Delibera n. 257 del 21 giugno 2019(e de!l@

Wﬁﬁmmﬂana Di Salvo, nominata con Delibera n. 101 del 26 gennaio 2021}, assistito dal
——Giuseppe Bartolotta_, adotta-larseguente deliberazione. ’

egretario verbalizzarte
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DELIBERA DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO

IL RESPONSABILE U.O0.C. PROPONENTE
Dott. Tommaso Mannone

VISTO il Decreto del Ministero della Salute del 26 gennaio 2023 recante “Individuazione di
40 Comitati Etici Territoriali”;

VISTO il Decreto del Ministero della Salute del 27 gennaio 2023 recante
“Regolamentazione della fase transitoria ai sensi dell’art 2 comma 15 della L. 11 gennaio
2018, n. 3 in relazione alle attivita di valutazione e alle modalita di interazione tra il Centro
di Coordinamento, i Comitati Etici Territoriali, i Comitati Etici a Valenza Nazionale e
1’ Agenzia Italiana del Farmaco”;

VISTO il Decreto del Ministero della Salute del 30 gennaio 2023 recante “Definizione dei
criteri per la composizione e il funzionamento dei Comitati Etici Territoriali”;

RICHIAMATO il D.A. n. 541/2023 “Norme per la composizione e il funzionamento del
Comitato Etico Territoriale e dei Comitati Etici Locali della Regione Siciliana”:

VISTA la Nota Assessoriale n. 32794 del 12/06/2023 avente per oggetto “Indicazioni ,
operative per il censimento dei Comitati etici-territoriali (CET)/ Comitati Etici Nazionali
(CEN) in OsSC e gestione del relativo passaggio di competenze dei Comitati Eti
Coordinatori (CEC);

VISTA altresi, la Nota Assessoriale n. 34029 del 16/06/2023 avente per oggetto “Comitati’
Etici Locali — Indicazioni operative transitorie”;

VISTA infine la Nota Assessoriale n. 35916 del 27/06/2023 avente per oggetto “Comitati
Etici Locali — composizione”;

VISTO il D.A. n. 746 del 25.07.2023 di parziali modifiche e integrazioni del DA n. 541 del
2023

DATO ATTO che entro la data del 17 luglio 2023 dovranno essere ricostituiti i Comitati
Etici Locali;

VISTA la nota n. 470 del 06.07.2023 del Commissario straordinario con la quale si
comunica la composizione del Comitato Etico Locale Palermo 2 di cui alla Tabella A di
seguito riportata;

VISTA la tabella A recante 1’elenco dei componenti del Comitato Etico Locale Palermo 2
composto ai sensi del D.M. 8 febbraio 2013;

RITENUTO pertanto di poter procedere alla nomina dei componenti del Comitato Etico
Locale Palermo 2;

RITENUTO di confermare in continuitd I’attuale segreteria amministrativa e tecnico‘-\.:&
scientifica

RICHIAMATA la delibera n. 519 del 12.06.2014 di presa atto delle nomine dei referenti
Aziendali con particolare riferimento, per quanto di pertinenza del presente atto, ai referenti
dell’ Azienda Sanitaria Civico di Palermo e ASP di Trapani, nonché la delibera n. 110 del
12/09/2017 di presa atto del referente aziendale dell’ASP di Agrigento, ed altresi la delibera
n. 261 del 09.02.2023 di sostituzione del referente dell’ ASP di Trapani;
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DELIBERA DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO

ATTESO che fra le competenze del Comitato Etico Locale Palermo 2, fatta eccezione per le
attivita in via esclusiva assegnate al CET della regione siciliana, rientrano quelle di cui alle
seguenti attivita:

- Studi interventistici non su farmaco e non dispositivo medico;

- Studi Biologici;

- Studi osservazionali retrospettivi e/o prospettici non su farmaco;

- Studi sull’impiego di procedure chirurgiche e cliniche;

- Studi su prodotti alimentari;

- Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica (ex uso
compassionevole);

- Consulenze etiche in relazione a questioni etiche connesse con le attivitd di ricerca
clinica e assistenziale allo scopo di proteggere e promuovere 1 valori della persona;

- Valutazione di richieste di farmaci off label (su richiesta facoltativa dei Direttori Sanitari
delle strutture afferenti)

- Valutazione di procedure chirurgiche e/o cliniche;

- Registri

- Attivita di formazione per il personale sanitario delle azienda in collaborazione con il
CET

Inoltre, al pari delle attivita che sono proprie a quelle dei comitati per I’etica clinica, di cui si

annoverano alcune significative esperienze in altre regioni italiane, i1 CEL potra — anche

costituendo al suo interno specifici gruppi di lavoro tematici - occuparsi di :

- Revisione e consulenza su questioni e casi clinici critici;

- Consulenza su politiche sanitarie (aspetti etici attinenti alla programmazione,
all’erogazione delle prestazioni e alle scelte di allocazione delle risorse e di
organizzazione dei servizi)

- Protezione dei dati personali

Infine, in stretto raccordo con i Clinical Trial Office (esistenti o da istituire nelle strutture

afferenti), il CEL Palermo 2 potra, per la parte di propria competenza, supportarne le azioni

ATTESO che con la sottoscrizione del presente provvedimento si dichiara che I’istruttoria &
corretta, completa e conforme alle risultanze degli atti d’ufficio;

ATTESO che il Responsabile del procedimento e il Responsabile della struttura proponente
attestano inoltre, 1’assenza di conflitto di interessi ai sensi della normativa vigente e del
Codice di Comportamento;

ATTESO che il Responsabile della Struttura proponente attesta la liceita e la regolarita delle
procedure poste in essere con il presente provvedimento, in quanto legittime ai sensi della
normativa vigente con riferimento alla materia trattata;

DATO ATTO che il presente provvedimento non comporta alcun impegno finanziario per
questa Azienda;
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PROPONE

Per le motivazioni indicate che qui si intendono integralmente riportate di:

1. Nominare ai sensi di quanto stabilito con il DA n. 541/2023 del 7 giugno 2023 ed il DA
n. 746 del 25.07.2023 i componenti del Comitato Etico Locale Palermo 2, la cui
composizione & riportata nella Tabella A facente parte integrante e sostanziale del presente
atto.

2. Confermare i componenti della segreteria tecnico-scientifica del Comitato Etico Locale
Palermo 2 allocato c¢/o I’AOR Villa Sofia Cervello, cosi come riportato nella tabella B
facente parte integrante e sostanziale del presente atto e che include anche I’elenco dei
Referenti aziendali di cui al punto successivo.

3. Dare atto delle delibere di nomina dei referenti aziendali delle Aziende Sanitarie P
CIVICO di Palermo, ASP di Trapani e ASP di Agrigento citate in narrativa; /

4. Confermare la nomina del Dr. Gioacchino Borruso quale Segretario effettivo del . 1,/\ ‘
Comitato Etico Locale Palermo 2 allocato c/o I’AOR Villa Sofia Cervello. /

5. Dare atto che fra le competenze del Comitato Etico Locale Palermo 2 - tenendo ben
presenti le attivita in via esclusiva assegnate con DA n. 541 del 07.06.2023 al CET della
Regione Siciliana - rientrano le seguenti attivita:

- Studi interventistici non su farmaco e non su dispositivo medico;

- Studi Biologici;

- Studi osservazionali retrospettivi e/o prospettici non su farmaco;

- Studi sull’impiego di procedure chirurgiche e cliniche;

- Studi su prodotti alimentari;

- Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica (ex uso
compassionevole);

- Consulenze etiche in relazione a questioni etiche connesse con le attivita di ricerca
clinica e assistenziale allo scopo di proteggere e promuovere i valori della persona (con
esclusione del tema del fine vita prerogativa del CET regionale);

- Valutazione di richieste di farmaci off label (su richiesta facoltativa dei Direttori Sanitari

delle strutture afferenti);
- Valutazione di procedure chirurgiche e/o cliniche;

- Registri non su farmaco;

- Attivita di formazione per il personale sanitario delle azienda in collaborazione con 11 (\
CET

E che Inoltre, al pari delle attivita che sono proprie a quelle dei Comitati per I’Etica Clinica, |

di cui si annoverano alcune significative esperienze in altre regioni italiane, il CEL potra — '

anche costituendo al suo interno specifici gruppi di lavoro tematici - occuparsi di:

- Revisione e consulenza su questioni e casi clinici critici;

- Consulenza su politiche sanitarie (aspetti etici attinenti alla programmazione,
all’erogazione delle prestazioni e alle scelte di allocazione delle risorse e di
organizzazione dei servizi)

- Protezione dei dati personali per gli aspetti di specifica competenza.



DELIBERA DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO
E che Infine, in stretto raccordo con i Clinical Trial Office (esistenti o da istituire nelle
strutture afferenti), il CEL Palermo 2 potra, per la parte di propria competenza, supportarne
le azioni.

6. Dare immediata esecuzione al presente atto al fine di assicurare gli adempimenti urgenti
e indifferibili meglio specificati in premessa.

7. Rimandare a successivo atto la ratifica del regolamento del Comitato Etico Locale
Palermo 2 la cui stesura verra demandata ai componenti del CEL Palermo 2 supportati dalla
segreteria tecnico-scientifica.

8. Dare atto che per le finalita di cui alla presente deliberazione non sussiste alcun aggravio
di spesa per il bilancio dell’ Azienda.

9. Notificare il presente provvedimento a :

a. Assessorato Regionale Sanita;

b. Alla Segreteria del Comitato Etico Territoriale della Regione Siciliana;

c. Segreteria Tecnico Scientifica del Comitato Etico Locale Palermo 2

d. Alle Aziende Sanitarie: Civico di Palermo, ASP di Trapani e ASP di
Agrigento.

10.Notificare - per il tramite della segreteria - copia del presente provvedimento a tutti i
componenti del Comitato Etico Locale Palermo 2.

L’ESTENSORE
%EI.T PROVVEDIMENTO

. Dr/ssa Ilenia Centino
/%J oV LN

IL RESPONSA ILE IL RESPONSABILE

/M@EDIM NTO (BmUR PROPONENTE
Dott. T nTnQ/ ﬂvla no Dott. %m aso

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

IN VIRTU del Decreto del Presidente della Regione Siciliana n. 198 del 04 aprile 2019 di
nomina del Dr. Walter Messina quale Direttore Generale dell’Azienda Ospedaliera
“Ospedali Riuniti Villa Sofia Cervello” della susseguente Delibera n. 1 del 16 aprile 2019 di
presa d’atto di detto D.P.R.S. e del D.A. n. 53, del 29/12/2022 di nomina a Commissario
Straordinario prorogato con Decreto Assessoriale n. 28/2023/Gab del 29 giugno 2023;
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VISTA la proposta di deliberazione che precede, avente ad oggetto Nomina componéﬁfj}\l\?fl\
Comitato Etico Locale Palermo 2 ai sensi del D.A. n. 541 e n. 746 del 2023 recante “Norme j .~
per la composizione e il funzionamento del Comitato etico Territoriale e dei Comitati Btici R
Locali della Regione Siciliana”; o
e

St
ACQUISITI i pareri hel Direttore Amministrativo €/del Direttore Sanitario;
RITENUTO di condividerne il contenuto;

DELIBERA

Di adottare la proposta di deliberazione per come sopra formulata dal Dirigente Responsabile
della Struttura proponente e conseguentemente di:

1. Nominare ai sensi di quanto stabilito con il DA n. 541/2023 del 7 giugno 2023 ed il DA
n. 746 del 25.07.2023 i componenti del Comitato Etico Locale Palermo 2, la cui
composizione & riportata nella Tabella A facente parte integrante e sostanziale del
presente atto.

2. Confermare i componenti della segreteria tecnico-scientifica del Comitato Etico Locale o
Palermo 2 allocato c/o I’AOR Villa Sofia Cervello, cosi come riportato nella Tabella B/

facente parte integrante e sostanziale del presente atto e che include anche Ielenco dei 24
Referenti aziendali di cui al punto successivo. VoL

3. Dare atto delle delibere di nomina dei referenti aziendali delle Aziende Sanitarie '
CIVICO di Palermo, ASP di Trapani e ASP di Agrigento citate in narrativa;

4. Confermare la nomina del Dr. Gioacchino Borruso quale Segretario effettivo del
Comitato Etico Locale Palermo 2 allocato c¢/o I’AOR Villa Sofia Cervello.

5. Dare atto che fra le competenze del Comitato Etico Locale Palermo 2 - tenendo ben

presenti le attivitd in via esclusiva assegnate con DA n. 541 del 07.06.2023 al CET della

Regione Siciliana - rientrano le seguenti attivita:

- Studi interventistici non su farmaco e non su dispositivo medico;

- Studi Biologici;

- Studi osservazionali retrospettivi /o prospettici non su farmaco;

- Studi sull’impiego di procedure chirurgiche e cliniche;

- Studi su prodotti alimentari;

- Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica (ex uso
compassionevole); <

- Consulenze etiche in relazione a questioni etiche connesse con le attivita di ricerca :
clinica e assistenziale allo scopo di proteggere e promuovere i valori della persona (con', /‘
esclusione del tema del fine vita prerogativa del CET regionale);

- Valutazione di richieste di farmaci off label (su richiesta facoltativa dei Direttori Sanitari
delle strutture afferenti);

- Valutazione di procedure chirurgiche e/o cliniche;

- Registri non su farmaco;
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- Attivita di formazione per il personale sanitario delle azienda in collaborazione con il
CET

E che Inoltre, al pari delle attivita che sono proprie a quelle dei Comitati per I’Etica Clinica,

di cui si annoverano alcune significative esperienze in altre regioni italiane, il CEL potra —

anche costituendo al suo interno specifici gruppi di lavoro tematici - occuparsi di:

- Revisione e consulenza su questioni e casi clinici critici;

- Consulenza su politiche sanitarie (aspetti etici attinenti alla programmazione,
all’erogazione delle prestazioni e alle scelte di allocazione delle risorse e di
organizzazione dei servizi)

- Protezione dei dati personali per gli aspetti di specifica competenza.

E che Infine, in stretto raccordo con i Clinical Trial Office (esistenti o da istituire nelle

strutture afferenti), il CEL Palermo 2 potrd, per la parte di propria competenza, supportarne

le azioni.

6. Dare immediata esecuzione al presente atto al fine di assicurare gli adempimenti urgenti
e indifferibili meglio specificati in premessa.

7. Rimandare a successivo atto la ratifica del regolamento del Comitato Etico Locale
Palermo 2 la cui stesura verra demandata ai componenti del CEL Palermo 2 supportati dalla
segreteria tecnico-scientifica.

8. Dare atto che per le finalita di cui alla presente deliberazione non sussiste alcun aggravio
di spesa per il bilancio dell’ Azienda.

9. Notificare il presente provvedimento a :

a. Assessorato Regionale Sanita;

b. Alla Segreteria del Comitato Etico Territoriale della Regione Siciliana;

c. Segreteria Tecnico Scientifica del Comitato Etico Locale Palermo 2

d. Alle Aziende Sanitarie: Civico di Palermo, ASP di Trapani e ASP di
Agrigento.

10. Notificare - per il tramite della segreteria - copia del presente provvedimento a tutti i
componenti del Comitato Etico Locale Palermo 2 )

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
(DR. WALTEK MESSINA)
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ALLA SEGRETERIA
DEL CoMITATO ETICO LOCALE PALERMO 2
Dr. Gioacchino Borruso

OGGETTO: NOMINA COMPONENTI COMITATO ETICO LOCALE PALERMO 2.

In ottemperanza a quanto previsto dal Decreto n. 541 del 07.06.2023 recante la normativa

regionale pet la composizione e il funzionamento del Comitato Etico Tetritoriale e dei Comitati Etici
Locali della Regione Siciliana, nonché sulla base di quanto previsto con nota n. 35916/DPS dél,_“."f
27.06.2023 con la quale si precisa che la composizione dei CEL potra seguire quando dettato dal D.M. ke

8 febbraio 2013 s m., in allegato alla presente si trasmette la tabella con la designazione dei

componenti del CEL Palermo 2 al fine di redigere formale atto di nomina degli stessi.

L’occasione & gradita per porgere cordiali saluti.

IL DIRETTORE SANITARIO IL COMMISSARIO S'?(a INARIO
‘o~ 7 /
A Y %Zéﬁ/éo / = ’c‘_./\__—,L;_
(Dr. Aroldo Gabriele Rizzo) (Dr. altemem'ﬁa)

Pugina 1
Siro WEB: | SEDE LEGALE: DIREZIONE GENERALE:
www.ospedaliriunitipalermo.it Viiale Strasbugo, 233 Viiale Strasburgo, 233
90146 — Palermo 90146 — Palermo

Tel.: +39 091 / 780(8302) — (8399)
E-mail: segreteriadirezionegenerale@ospedaliriunitipalermo.it
PEC: direzionegenerale.ospedaliriunitipalermo@postecert.it




Comitato Etico Locale Palermo 2
Con sede presso

Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Villa Sofia Cervello

Viale Strasbutgo, 233 - 90146 Palermo

Componenti Fitma di ptesenza

Dott Pietro Colletti - Clnico

Dott. Salvatore Madonia - Clinico

Prof. Antonio Carroccio — Clinico

Dott. Vincenzo Polizzi — Clinico

Prof.ssa Alessandra Casuccio - Biostatistico

Dott. Tindaro Iraci — Medico di Medicina Generale

Dr.ssa Bianca Giuffré — Pediatra

Dott.ssa Anna Brancato — Farmacologo

Dott. Maurizio Pastotello — Farmacista di SSN

Dott. Giancarlo Cald — Esperto in materia giuridica, assicurativa

. .| 7| o medico legale
<+ | Prof. Lucia Craxi — Esperto di bioetica

sanitarie

Dott.ssa Julie Lidia Citarrella — Referente per le professioni

Dott. Angelo Foresta — Referente per le professioni sanitarie

Dott.ssa Maria Grazia Cimino — Rapptesentante del
Volontariato o dell’Associazionismo di Tutela Pazienti

Dott.ssa Damiana Pepe — Referente Professioni tecniche

Dott. Melchiorre Gilberto Cellura - Esperto in dispositivi medici

Prof. Giacomo De Leo — Prof. Emerito di Biologia e Genetica
Applicata

Dott. Giuseppe Carruba — Esperto in biochimica

Dott.ssa Teresa Maisto* - Ingegnere Clinico (...)

Dott.ssa Rosella Guggino* - Espetto in nutrizione

invasive

Dott. Mario D’Amico* - Esperto clinico per studi su nuove
procedure e tecniche diagnostiche e terapeutiche invasive e semi

Prof.ssa Giovanni Corsello* - Espetto di genetica

*Componenti a chiamata.




TABELLAA

Componenti Ruolo
Dott Pietro Colletti Clinico
Dott. Salvatore Madonia " Clinico
Prof. Antonio Carroccio Clinico
Dott. Vincenzo Polizzi Clinico
Prof. ssa Alessandra Casuccio Biostatistico

Dott. Tindaro Iraci

Medico di Medicina Generale

Dott.ssa Bianca Giuffre Pediatra
Dott.ssa Anna Brancato Farmacologo
Dott. Maurizio Pastorello Farmacista di SSN

Dott. Giancarlo Calo

Esperto in materia giuridica, assicurativa o
medico legale

Prof. Lucia Craxi

Esperto di bioetica

Dott.ssa Julie Lidia Citarrella

Referente per le professioni sanitarie -

Dott. Angelo Foresta

Referente per le professioni sanitarie’

Dott.ssa Maria Grazia Cimino

Rappresentante del Volontariato o
dell’ Associazionismo di Tutela Pazienti

Dott.ssa Damiana Pepe

Referente Professioni tecniche

Dott. Melchiorre Gilberto Cellura

Esperto in dispositivi medici

IE=0k]

Prof. Giacomo De Leo

Prof. Emerito di Biologia e Genetica
Applicata

Dott. Giuseppe Carruba

Esperto in biochimica

Y

Dott.ssa Teresa Maisto*

Ingegnere Clinico (...)

Dott.ssa Rosella Guggino*

Esperto in nutrizione

Dott. Mario D’ Amico*

Esperto clinico per studi su nuove procedure |

W

e tecniche diagnostiche e terapeutiche .
invasive e semi invasive 4

Prof. Giovanni Corsello*

Esperto di Genetica /.<'

A

*Componenti a chiamata.
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Segreteria Amministrativa e tecnico scientifica

TABELLA B

Componenti

Dr. Gioacchino Borruso

Segretario

Dr. Antonio Ciravolo

Componente segreteria

Sig.ra Teresa Cracolici

Componente segreteria

Dott.ssa Silvia Valenti

Referente ARNAS CIVICO

Dott.ssa Silvana Lentini

Referente ASP di Trapani

Referente ASP di Agrigento

| Dott. G. Bellavia
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RVELLO

DELIBERA DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO

PUBBLICAZIONE

Il sottoscritto dichiara che la presente deliberazione — ai sensi e per gli effetti dell’art. 53, comma 2, della L.R. n.
30/93 e dell’art. 32 della Legge n. 69/09 e s.m.i.— in copia conforme all’originale ¢ stata pubblicata in formato
digitale all’Albo on-line dellAzienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Villa Sofia — Cervello”, istituito sul sito

www.ospedaliriunitipalermo.it, a decorrere dal giorno

1.6 AGO 2073

e che nei 15giorni successivi:

non sono pervenute opposizioni
sono pervenute opposizioni da

L’ ADDETTO IL FUNZIONARIO
ALLA PUBBLICAZIONE DELEGATO
Notificata al Collegio Sindacale il prot. n.
DELIBERA NON SOGGETTA ESTREMI
AL CONTROLLO RISCONTRO TUTORIO
[] Delibera non soggetta al controllo, ai sensi dell’art. Delibera trasmessa, ai sensi della L.R. n.
4, comma 8, della L. n. 412/1991 e divenuta: 5/09, all’ Assessorato Regionale Salute in data

ESECUTIVA
decorso il termine (10 giorni
dalla data di pubblicazione)

ai sensi dell’art. 53, comma 6,
L.R. n. 30/93

[] Delibera non soggetta al controllo, ai sensi dell’art.

4, comma §, della L. n. 412/1991 e divenuta:
IMEDIATAMENTE ESECUTIVA

ai sensi dell’art. 53, comma 7,
L.R. n. 30/93

IL FUNZIONARIO
DELEGATO

prot. n.

SI ATTESTA
che I’ Assessorato Regionale Salute,
esaminata la presente Deliberazione:

ha pronunciato I’approvazione con atto prot. n.
del come da

allegato.

ha pronunciato I’annullamento con atto prot. n.
del come da

allegato.

Delibera divenuta esecutiva per decorrenza del
termine previsto dall’art. 16 della L.R. n. 5/09 dal

IL FUNZIONARIO
DELEGATO




