
DELIBERAZIONE N. 1360 DEL 30/12/2021

OGGETTO: Revisione per aggiornamento ISO 9001:2015 del Manuale di Qualità e regolamento 
Biobanca- IRE (BBIRE) di cui alla deliberazione IFO n. 431 del 13 giugno 2017

Esercizi/o .

Centri/o di costo .

- Importo presente Atto: € .

- Importo esercizio corrente: € .

Budget

- Assegnato: € .

- Utilizzato: € .

- Residuo: € .

Autorizzazione n°: .

Servizio Risorse Economiche: Giovanna Evangelista

STRUTTURA PROPONENTE

UOC Affari Generali

Il Dirigente Responsabile

 Gianluca Moretti

Responsabile del Procedimento

Salvatore Spina

L’Estensore

Salvatore Spina

  Proposta n° DL-1395-2021 

PARERE DEL DIRETTORE SANITARIO

Positivo

Data 30/12/2021

IL DIRETTORE SANITARIO
Branka Vujovic

PARERE DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Positivo

Data 29/12/2021

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Laura Figorilli

Parere del Direttore Scientifico IRE Posizione Vacante  data 29/12/2021   Assente

Parere del Direttore Scientifico ISG Aldo Morrone  data 29/12/2021   Positivo

La presente deliberazione si compone di n° 5 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante 
e sostanziale:
- regolamento 
- richiesta e autorizzazione 
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Il Dirigente della UOC Affari Generali

Visto il decreto legislativo 30.12.1992, n. 502 e successive modificazioni ed inte-

grazioni;

Visto il decreto legislativo 16.10.2003, n. 288;

Vista la legge regionale 23.01.2006, n. 2;

Visto l’Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19.02.2019 e approva-

to dalla Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2.07.2019, modificato e inte-

grato con deliberazioni n. 1254 del 02.12.2020, n. 46 del 21/01/2021 e n. 380 

del 25.03.2021, approvate dalla Direzione Salute ed Integrazione Sociosanita-

ria della Regione Lazio, con Determinazione n. G03488 del 30.03.2021.

Premesso                  che la Biobanca  Oncologica  a  scopo di ricerca IRE,  definita  BBIRE,  la cui
                                 istituzione   è   stata formalizzata   con   delibera   n. 180 del 14.03.2014,  
                                 rappresenta   un   asset   strategico   per l’Ente   ed   ha   lo   scopo   di      
                                 raccogliere,conservare e  distribuire   materiale  biologico umano ed i dati  ad  
                                 esso associati, al  fine di  implementare  la ricerca oncologica di base, clinica e 
                                  traslazionale e risponde ai requisiti  di  accreditamento   dell’ European  
                                  Organization   of  Cancer  Institutes   (O.E.C.I.),  di cui l’Istituto Regina Elena 
                                  è membro; 

Che                           con atto deliberativo n. 431 del 13.06.2017   è stato adottato il  Manuale di Qua -
lità  e Regolamento della Biobanca IRE e  disposta la  ridefinizione  degli Or-
gani   Operativi, lo Steering Committee  ed  il Gruppo Operativo;     

E                               che con atto deliberativo n. 697 del 4/09/2018, si è ravvisata la necessità di 

procedere ad una integrazione del predetto manuale , specificatamente per ciò 

che concerneva  gli Organi  di   Funzionamento  della  Biobanca,;

Vista                         la nota  mail prot.16189 del 15.12.21, con la quale  della dott.ssa Laura Conti,  

Coordinatore della Biobanca Oncologica (BBIRE)  propone una nuova revi-

sione del Regolamento  in parola, per ciò che riguarda l’MQ e Regolamento 

Biobanca IRE, l’MQ BBIRE Steering Committee - Organigramma Funziona-

le e l’MQ BBIRE  Gruppo operativo- Organigramma Funzionale , per aggior-

namento  ISO 9001:2015;
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Visto                          il parere favorevole del Direttore Scientifico IRE Prof. Gennaro Ciliberto, sul -

la allegata nota, che unitamente al Manuale aggiornato formano parte inte-

grante, nonché sostanziale del presente atto deliberativo;

Ravvisata                pertanto   l’opportunità   di   procedere   alla revisione  del   Manuale  di 

                                Qualità  e   Regolamento Biobanca – IRE  (BBIRE)   di  cui  alla  deliberazione 

                                 IFO  n. 431  del                    giugno  2017,  nei termini fin qui descritti ;

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 del-

la 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 dal-

la legge 15/2005.

                                                      Propone

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



            -  procedere  alla revisione  del   Manuale  di  Qualità  e   Regolamento Biobanca – IRE         

(BBIRE)   di  cui  alla  deliberazione IFO   n. 431  del 13 giugno 2017,  per ciò che concerne            

l’MQ e Regolamento Biobanca IRE,l’MQ BBIRE Steering Committee - Organigramma Funzionale 

e l’MQ BBIRE  Gruppo operativo- Organigramma Funzionale , per aggiornamento  ISO 001:2015, 

revisione che allegata al presente provvedimento ne forma parte integrante e sostanziale..

La  UOC  Affari  Generali curerà tutti gli adempimenti per l’esecuzione della presente deliberazione. 

Il Dirigente della  UOC Affari Generali

Gianluca Moretti
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Il Direttore Generale

Visto               il decreto legislativo 30.12.1992, n. 502 e successive modificazioni ed integrazioni;

Vista               la legge regionale 23.01.2006, n. 2;

Visto               l’Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19.02.2019 ed approvato dalla 
Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2.07.2019

In virtù           dei poteri conferitigli con decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00200  del 
29.10.2021.

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 totalmente 
legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 della legge 20/94 e s.m., 
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 “Revisione per aggiornamento ISO 9001:2015 del Ma-

nuale di Qualità e regolamento Biobanca- IRE (BBIRE) di cui alla deliberazione IFO n. 431 del 13 giugno 2017” e di 
renderla disposta.

  Il Direttore Generale

 Dr.ssa Marina Cerimele

Documento  firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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	Parere del Direttore Scientifico IRE Posizione Vacante data 29/12/2021 Assente

