
REGIONE TOSCANA
AZIENDA UNITA’ SANITARIA LOCALE TOSCANA CENTRO

Sede Legale Piazza Santa Maria Nuova n. 1 – 50122 Firenze

DETERMINA DEL DIRIGENTE  

Numero del provvedimento

Data del provvedimento

Oggetto Studi e sperimentazioni cliniche

Contenuto Provvedimenti  n.  1276  del  31.5.2022  e  n.  1284  del  1.6.2022,  relativi  allo  studio
clinico “Studio di fase IV randomizzato, in aperto, multicentrico per determinare la
sicurezza e l'efficacia di diversi anticorpi monoclonali (MoAbs) contro la SARS-CoV-
2 per il  trattamento precoce del COVID-19 in pazienti adulti  non ospedalizzati”:
rettifica del titolo per errore materiale.

Dipartimento STAFF DIREZIONE SANITARIA

Direttore Dipartimento SERGI ALESSANDRO

Struttura SOS ETICA E CURA

Direttore della Struttura PERRUCCIO PIERO LUIGI

Responsabile del
procedimento

AGNELLI ANTONELLA

Conti Economici

Spesa Descrizione Conto Codice Conto Anno Bilancio

Spesa prevista Conto Economico Codice Conto Anno Bilancio

Allegati Atto

Allegato N.Pagine allegato Oggetto Allegato

Estremi relativi ai principali documenti contenuti nel fascicolo

Allegato N° pag. Oggetto

“documento firmato digitalmente”



   

IL  DIRIGENTE  

Vista la Legge Regionale n.84 del 28.12.2015 recante il  “Riordino dell’assetto istituzionale e organizzativo del
sistema sanitario regionale. Modifiche alla l.r. 40/2005”;

Vista la delibera n. 1720 del 24.11.2016 di approvazione dello Statuto aziendale e le conseguenti delibere di
conferimento degli incarichi dirigenziali delle strutture aziendali;

Richiamata la delibera n.644 del 18.04.2019 relativa al sistema aziendale di deleghe per l’adozione degli
atti amministrativi, successivamente integrata dalla delibera 889 del 23.07.2020;

PREMESSO: 
- che con i provvedimenti n. 1276 del 31.5.2022 e 1284 del 1.6.2022. di questa Azienda Sanitaria USL
Toscana Centro, su richiesta dell'Istituto Nazionale per le malattie infettive IRCCS " Lazzaro Spallanzani"
di  Roma,  promotore  dello  studio,  è  stato  autorizzato  lo  studio  clinico  dal  titolo”  Studio  di  fase  3
randomizzato,  in  aperto,  multicentrico  per  determinare  la  sicurezza  e  l'efficacia  di  diversi  anticorpi
monoclonali (MoAb) alla SARS-CoV-2 per il trattamento del COVID-19 in adulti non ospedalizzati” prot.
MONET Study.” MONET Study – ID 20776, presso i centri SOC Malattie infettive I e SOC Malattie
infettive II, condotti rispettivamente dal Dr. Massimo Antonio Di Pietro e dal Dr. Pierluigi Blanc;

PRESO ATTO:
-  che  in  data  28.2.2022  il  promotore  IRCCS  “Lazzaro  Spallanzani”  ha  sottoposto  ad  emendamento
sostanziale  lo  studio  in  oggetto,  modificando  la  fase  di  sperimentazione  da  fase  3  a  fase  4  e,
conseguentemente, il titolo dello studio;

-  che a  seguito dell’emendamento lo  studio è  stato intitolato  nel  modo seguente:  “Studio  di  fase  IV
randomizzato,  in  aperto,  multicentrico  per  determinare  la  sicurezza  e  l'efficacia  di  diversi  anticorpi
monoclonali (MoAbs) contro la SARS-CoV-2 per il trattamento precoce del COVID-19 in pazienti adulti
non ospedalizzati”;

-  che  per  mero errore  materiale,  nei  provvedimenti  richiamati  in  premessa  è  stato  riportato  il  titolo
originario dello studio; 

RITENUTO pertanto  necessario,  per  i  motivi  sopra  esposti,  procedere  a  rettifica  dei  suddetti
provvedimenti,  con  indicazione  del  titolo  corretto:  “Studio  di  fase  IV  randomizzato,  in  aperto,
multicentrico per determinare la sicurezza e l'efficacia di diversi anticorpi monoclonali (MoAbs) contro la
SARS-CoV-2 per il trattamento precoce del COVID-19 in pazienti adulti non ospedalizzati”, così come
correttamente riferito nel contratto stipulato con il Promotore in data 31.5.2022;

Considerato che è  necessario provvedere  con urgenza,  per  consentire  il  corretto proseguimento dello
studio;

Dato atto che il Direttore della S.O.S Etica e Cura nel proporre il presente atto attesta la regolarità tecnica
ed amministrativa e la legittimità e congruenza dell’atto con le finalità istituzionali di questo Ente, stante
anche l’istruttoria effettuata a cura del Responsabile del Procedimento, Antonella Agnelli, in servizio c/o la
struttura S.O.S Etica e Cura;

DISPONE



   
per le motivazioni espresse in narrativa:

1. Di procedere a rettifica del titolo dei provvedimenti n. 1276 del 31.5.2022 e 1284 del 1.6.2022, come
segue: “Studio di fase IV randomizzato, in aperto, multicentrico per determinare la sicurezza e l'efficacia
di  diversi  anticorpi  monoclonali  (MoAbs)  contro  la  SARS-CoV-2  per  il  trattamento  precoce  del
COVID-19 in pazienti adulti non ospedalizzati”; 

2.  Di  dare  atto che  restano valide  tutte  le  altre  parti  dei  sopra  richiamati  provvedimenti  n.  1276 del
31.5.2022 e n. 1284 del 1.6.2022, non oggetto della presente rettifica, con particolare riferimento al
contratto stipulato con il Promotore ed alla polizza assicurativa;

3.  Di trasmettere copia del  presente  atto alla  dell'Istituto Nazionale  per  le  malattie  infettive IRCCS "
Lazzaro  Spallanzani"  di  Roma,  ai  responsabili  dello  studio,  Dr.  Massimo Antonio  Di  Pietro  e  Dr
Pierluigi  Blanc per gli  adempimenti di rispettiva competenza,  nonché alla S.O.C. Comitato gestione
sinistri e assicurazioni;

4 - Di trasmettere la presente determinazione al Collegio Sindacale a norma di quanto previsto dall’ Art. 42
comma 2, della L.R.T. 40/2005 e ss.mm.ii;

5 - Di dichiarare il presente atto immediatamente eseguibile in quanto è necessario provvedere con 
urgenza alla sua attuazione ai sensi dell’ art. 42 comma 4, della L.R.T. 40/2005 e ss.mm.ii;

66 -  Di pubblicare sull’ albo on-line ai sensi dell’ art. 42 comma 2, della Legge Regionale 40/2005 e 
ss.mm.ii.

IL DIRETTORE 
SOS ETICA E CURA

Dr Piero Luigi Perruccio
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