AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Civico D1 Cristina Benfratelll

Azienda di Rilievo Nazionale ad Alta Specializzazione

DELIBERA DEL DIRETTORE GENERALE

v 000871 o 12 N0V, 201

OGGETTO: ” Studio osservazionale promosso dal Ministero della salute nell'ambito del bando di ricerca
finalizzata — 2018 cod NET — 2016-12367032-4 dal titolo: “Early identification of end of life care needs and
prognostication in complex patients hospidalized medicine and geriatric wards” -APPROVAZIONE del
Documento di “Consortium Research Agreement — APPROVAZIONE dello schema di convenzione da
stipulare con la Regione Siciliana. - AUTORIZZAZIONE al Prof. Salvatore Corrao alla conduzione dello
studio presso 'UOC di Medicina Il del P.O. Civico -
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[S]_ Non comporta ordine di spesa

L’anno duemiladiciannove il giorno 3‘1 Qgitg: del mese di A/I O\LY}MLU nei locali della Sede Legale
di Piazza Nicola Leotta, 4 Palermo, il Direttore Generale do%Roberto Collettl nominato con D.P.
n.195/Serv.1°/S.G. del 04/04/2019, assistito da \goﬁf . \/’ e , quale segretario verbalizzante adotta
la presente delibera sulla base della proposta d}.s)egmto riportata




Il Direttore della UOC Affari Generali

VISTO il verbale n. 28 prot. amm.vo n. 255/CIVICO del 12/9/2019, con il quale il Comitato Etico Palermo 2
nella seduta del 14/10/2019 ha formulato parere favorevole, alla conduzione di uno studio osservazionale
promosso dal Ministero della salute nellambito del bando di ricerca finalizzata — 2018 cod NET - 2016-
12367032-4 dal titolo: “Early identification of end of life care needs and prognostication in complex patients
hospidalized medicine and geriatric wards” da condursi presso 'UOC di Medicina Il del P.O. Civico, sotto la
responsabilita del Prof. Salvatore Corrao; -

PRESO ATTO degli allegati del suddetto verbale:

Progetto del Ministero della Salute cod NET — 2018-12367032-4 del 21.05.2018;

Sinossi;

Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali;

Dichiarazione del Responsabile di disponibilita alla conduzione dello studio, attestante che i locali e
le attrezzature da utilizzare sono idonei, con i nominativi del personale coinvolto che possiede
adeguata formazione ed esperienza;

Dichiarazioni pubblica sul conflitto di interessi dello sperimentatore del 1/1 0/2019;

Dichiarazione del Responsabile sulla natura no profit dello studio del 01/10/2019;

Dichiarazione del Responsabile sulla natura osservazionale dello studio del 01.10.2019;

C:V del Responsabili dello studio, Prof. Salvatore Corrao;
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PRESO ATTO come risulta dalla sinossi dello studio che gli obiettivi sono:

1) identificare criteri e strumenti per valutare i bisogni di cure palliative e valutare i fattori prognostici
sviluppando una valutazione multimensionale per pazienti di medicina interna, per l'identificazione
precoce dei pazienti adatti per il trasferimento in hospice o il servizio di cure domiciliari palliative;

2) sviluppare procedure di valutazione per modificare le pratiche cliniche e gli atteggiamenti di
prescrizione nel reparto di medicina interna, al fine di evitare il possibile accanimenito terapeutico;

3) implementazione dell'identificazione precoce dei pazienti terminali in ambito di medicina interna;

PRESO ATTO che lo studio di che trattasi fa parte di un programma di Rete ministeriale NET — 2018-
12367032 dal titolo “Bisogni di cure palliative e valutazione dei fattori prognostici per un adeguato invio ai
servizi di cure palliative specialistiche. Impatto sulla qualita delle cure in ambito oncologico e non oncologico
in pazienti con malattie terminali”, suddiviso in 4 WP (Work Packages);

PRESO ATTO che nellambito del progetto di che trattasi & stato predisposto un documento di “Consortium
Research Agreement “ fra gli Enti a cui afferiscono i diversi WP (Work Packages) del programma di Rete ed
in particolare:

1) La Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori (partner 1/WP1/Centro Coordinatore);

2) IRCCS Ospedale Policlinico San Martino (partner 2/WP2),

3) I.LR.S.T- Istituto Scientifico Romagnolo per lo studio e la cura dei Tumori (partner 3/WP3),

4) TARNAS Civico (partener 4/\WP4);

che costituisce parte integrante del presente provvedimento, unitamente ai relativi allegati da 1a 4 (All.A);

PRESO ATTO altresi che le finalita del Consortium Agreement & quello di specificare il rapporto tra le parti
rispetto al programma di ricerca , distinto per singolo WP, per come meglio precisato all'art. 2 a cui si rinvia;

PRESO ATTO, altresi, che i destinatari istituzionali cui afferiscono gli Enti consorziati si sono impegnati in
un cofinanziamento come di seguito sintetizzato:

Ministero della Salute - € 1.200.000,00 da attribuire ai 4 WP
(Work Packages),

WP1 a carico della Regione Lombardia - € 300.000,00

WP2 a carico della Regione Liguria - € 300.000,00

WP3 a carico della Regione Emilia Romagna - € 300.000,00

WP4 a carico della Regione Sicilia - € 300.000,00




PRESO ATTO che:

- il Coordinatore del progetto di ricerca & il Dr. Augusto Tommaso Saraceni, afferente il WP1, al quale &
attribuita la gestione scientifica del programma ed il controllo generale sull'attivita di reporting, I'esercizio
della proprieta intellettuale, nonché la rappresentanza delle Parti con il Ministero della Salute,

- quali Principal Investigators sono stati individuati:

- per il WP2, il Prof. Paolo Pronzato,

- per il WP3, il Dr. Marco Cesare Marconi

- per il WP4, il Prof. Salvatore Corrao;

- che il Coordinatore e i ricercatori principali costituiscono lo Steering Committee (SC), i cui compiti sono
meglio precisati al p.6.1 del Documento “Consortium Research Agreement ;

PRESO ATTO che il programma prevede un finanziamento complessivo pari a € 1.200.000,00 che sara
erogato dal Ministero della Salute al destinatario istituzionale (Regione Lombardia), Ente capofila del
programma di Rete a cui afferisce il WP1 Coordinatore (Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori);

PRESO ATTO che una quota parte del suddetto finanziamento, pari ad € 300.000,00 verra attribuita
dall'Ente capofila a quest ARNAS (WP4) a cui & posto I'onere di giustificare i costi sostenuti all'interno del
proprio WP per la realizzazione del Programma di rete;

VISTA, altresi, la nota prot. 71993 del 29.10.2019, con la quale la Regione Siciliana - Assessorato della
Salute — Dipartimento Regionale per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico,  trasmette lo
schema di convenzione (All. B) per la regolamentazione dei rapporti inerenti il previsto cofinanziamento da
sottoscrivere tra la stessa e questARNAS quale struttura del Servizio Sanitario Siciliano presso cui si
svolgeranno le attivita di ricerca relative al WP4 “Early identification of end of life care needs and
prognostication in complex patients hospidalized in internal medicine and geriatric wards”,;

PRESO ATTO, come risulta dal suddetto schema, che il Ministero della Salute nel comunicare alle Regioni
partecipanti, tra cui quella Siciliana, I'approvazione del progetto di che trattasi, ha altresi richiesto, ai fini
della stipula della convenzione attuativa dell'intero programma, la sottoscrizione e linvio di copia della
convenzione attuativa stipulata tra la Regione Siciliana con questa ARNAS, quale sede delle attivita di
ricerca del WP di competenza della Regione stessa; , :

PRESO ATTO che con DRS n. 20136 del 06.11.2018, la Regione Siciliana ha lmpegnato per il triennio
2018/2020 la somma di € 300.000,00 per lo svolgimento del WP 4 del Programma di Rete, che sara erogata
secondo le modalita descritte all'art. 3 della convenzione;

PRESO ATTO che la convenzione prevede che:

- la data di inizio della ricerca sara individuata nella convenzione attuativa dell'intero Programma che sara
stipulata dal Ministero della Salute con La Regione Lombardia, e I'Ente del SSN Capofila del Programma e
dal P.I. del WP1,

- quest'’Arnas si impegna a consentire al Principal Investigator a svolgere le attivita di ricerca previste per
l'intero periodo di attuazione del progetto, assicurando il necessario supporto tecnico, logistico,
amministrativo e contabile;

- che l'acquisizione di beni e servizi necessari all'esecuzione delle attivita progettuali dovra avvenire in
conformita alle vigenti normative dei contratti pubblici, per come meglio precisato all'art. 5 della convenzione,
- che il Prof. Salvatore Corrao dovra comunicare alla regione, entro 30 giorni dalla sottoscrizione della
convenzione, il Responsabile Amministrativo del WP4, nonché ['Ufficio di riferimento, e dovra provvedere agli
adempimenti prescritti all'art. 4 della convenzione;

PRESO ATTO che tutta la documentazione citata nel presente provvedimento & custodita presso I'Ufficio
- proponente;

RITENUTO che il Progetto di che trattasi sara avviato presso questa ARNAS, dopo 'assegnazione delle
relative somme di cui si prendera atto con successivo provvedimento;

PRESO ATTO che il Programma rimarra in vigore fino al completo adempimento di tutti gli obblighi assunti
dalle parti nel quadro del presente accordo e comunque fino al termine naturale o prorogato del progetto
finanziato;

PRENDERE ATTO che con apposito provvedimento il Direttore Generale di quest’ Azienda provvedera a
nominare il Prof. Salvatore Corrao n.q. di sperimentatore principale, Responsabile del trattamento dei dati
personali;



RITENUTO di munire il presente atto di immediata esecuzione ai sensi del ¢.7 .art.65 della L. R. n.30/93, al
fine di rispettare i termini stabiliti dal Ministero della Salute.

DATO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo
stesso, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, & totalmente legittimo ed utile per
il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art.3 del d.L.23 ottobre 1996 n.543,
come modificato dalla L.20 dicembre 1996 n.639, e che lo stesso & stato predisposto nel rispetto della L. 6
novembre 2012 n.190 — “Disposizioni per la prevenzione e la repressione della corruzione e dell'illegalita
nella pubblica amministrazione” — nonché nellosservanza dei contenuti del piano aziendale della
prevenzione della corruzione 2019-2021;

PROPONE di
Per i motivi espressi in premessa che si intendono qui riportati :

PRENDERE ATTO del progetto di Rete ministeriale NET — 2018-12367032 dal titolo “Bisogni di cura
palliative e valutazione dei fattoti prognostici per un adeguato invio ai servizi di cure palliative specialistiche.
Impatto sulla qualita delle cure in ambito oncologico e non oncologico in pazienti con malattie terminali” ,
suddiviso in 4 WP (Work Packages), ;

APPROVARE nelllambito del progetto di che trattasi il Documento di “Consortium Research Agreement
predisposto fra gli Enti a cui afferiscono i diversi WP (Work Packages) del programma di Rete ed in
particolare:

1) La Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori (partner 1/WP1/Centro Coordinatore);

2) IRCCS Ospedale Policlinico San Martino (partner 2/WP?2);

3) I.R.S.T.- Istituto Scientifico Romagnolo per lo studio e la cura dei Tumori (partner 3/WP3)
4) ARNAS Civico (partener 4/\WP4); RS
che unitamente ai relativi allegati da 1 a 4 costituisce parte integrante del presente provvedimento (All. A);

)
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APPROVARE lo schema di convenzione (All. B) da stipulare con la Regione Siciliana e quest’ ARNAS quale
struttura del Servizio Sanitario Siciliano presso cui si svolgeranno le attivita di ricerca relative al WP4 “Early
identification of end of life care needs and prognostication in complex patients hospidalized in internal
medicine and geriatric wards”, per la regolamentazione dei rapporti inerenti il previsto cofinanziamento da
parte della Regione;

AUTORIZZARE il Prof. Salvatore Corrao a condurre uno studio osservazionale promosso dal Ministero della
salute nell'ambito del bando di ricerca finalizzata — 2018 cod NET — 2016-12367032-4 dal titolo: “Early
identification of end of life care needs and prognostication in complex patients hospidalized medicine and
geriatric wards” da condursi presso 'UOC di Medicina Il del P.O. Civico, specificando che lo stesso
accentando lo studio ha, tra l'altro, comunicato al Comitato Etico i nominativi del personale Dirigente Medico
coinvolto nello studio : Dr. Giovanni Pistone e Dr. Christiano Argano;

DARE ATTO che il Comitato Etico Palermo 2 nella seduta del 14/10/2019 ha formulato parere favorevole,
alla conduzione dello studio di che trattasi;

DARE ATTO che gli obiettivi dello studio sono:

1. identificare criteri e strumenti per valutare i bisogni di cure palliative e valutare i fattori prognostici
sviluppando una valutazione multimensionale per pazienti di medicina interna, per
lidentificazione precoce dei pazienti adatti per il trasferimento in hospice o il servizio di cure
palliative;

2. sviluppare procedure di valutazione per modificare le pratiche cliniche e gli atteggiamenti di
prescrizione nel reparto di medicina interna, al fine di evitare il possibile accanimento
terapeutico;

3. implementazione dell'identificazione precoce dei pazienti terminali in ambito di medicina interna;

DARE ATTO che le finalita del Consortium Agreement & quello di specificare il rapporto tra le parti rispetto
al programma di ricerca , distinto per singolo WP, per come meglio precisato all'art. 2;



DARE ATTO, altresi, che i destinatari istituzionali cui afferiscono gli Enti consorziati si sono impegnati in un
cofinanziamento come di seguito sintetizzato:

Ministero della Salute - € 1.200.000,00 da attribuire ai 4 WP
(Work Packages),

WP1 a carico della Regione Lombardia - € 300.000,00

WP?2 a carico della Regione Liguria - € 300.000,00

WP3 a carico della Regione Emilia Romagna - € 300.000,00

WP4 a carico della Regione Sicilia - € 300.000,00

DARE ATTO che:

- il Coordinatore del progetto di ricerca € il Dr. Augusto Tommaso Saraceni, afferente il WP1, al quale &
attribuita la gestione scientifica del programma ed il controllo generale sull'attivita di reporting, I'esercizio
della proprieta intellettuale, nonché la rappresentanza delle Parti con il Ministero della Salute,

- quali Principal Investigators sono stati individuati:

- per il WP2, il Prof. Paolo Pronzato,

- per il WP3, il Dr. Marco Cesare Marconi

- per il WP4, il Prof. Salvatore Corrao;

- che il Coordinatore e i ricercatori principali costituiscono lo Steering Committee (SC), i cui compiti sono
meglio precisati al c. 3 del p.6.1 del Documento “Consortium Research Agreement *;

DARE ATTO che il programma prevede un finanziamento complessivo pari a € 1.200.000,00 che sara
erogato dal Ministero della Salute al destinatario istituzionale (Regione Lombardia), Ente capofila del
programma di Rete a cui afferisce il WP1 Coordinatore (Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori);

DARE ATTO che una quota parte del suddetto finanziamento, pari ad € 300.000,00 verra attribuita dall'Ente
capofila a questARNAS (WP4) a cui € posto I'onere di giustificare i costi sostenuti all'interno del proprio WP
per la realizzazione del Programma di rete;

DARE ATTO che con DRS n. 20136 del 06.11.2018, la Regione Siciliana ha imﬁegn‘até per il triennio
2018/2020 la somma di € 300.000,00 per lo svolgimento del WP 4 del Programma di-Rete, che sara erogata
secondo le modalita descritte all’art. 3 della convenzione;

DARE ATTO che la convenzione prevede che:

- la data di inizio della ricerca sara individuata nella convenzione attuativa dell'intero Programma che sara
stipulata dal Ministero della Salute con La Regione Lombardia, e I'Ente del SSN Capofila del Programma e
dal P.I. del WP1,

- quest'Arnas si impegna a consentire al Princilal Investigator a svolgere le attivita di ricerca previste per
lintero periodo di attuazione del progetto, assicurando il necessario supporto tecnico, logistico,
amministrativo e contabile;

- che l'acquisizione di beni e servizi necessari all'esecuzione delle attivita progettuali dovra avvenire in
conformita alle vigenti normative dei contratti pubblici, per come meglio precisato all’art. 5 della convenzione,
- che il Prof. Salvatore Corrao dovra comunicare alla regione, entro 30 giorni dalla sottoscrizione della
convenzione, il Responsabile Amministrativo del WP$, nonché I'Ufficio di riferimento, e dovra provvedere agli
adempimenti prescritti all’art. 4 della convenzione;

DARE ATTO che il Progetto di che trattasi sara avviato presso questa ARNAS, dopo I'assegnazione delle
relative somme di cui si prendera atto con successivo provvedimento;

DARE ATTO che il Programma rimarra in vigore fino al completo adempimento di tutti gli obblighi assunti
dalle parti nel quadro del presente accordo e comunque fino al termine naturale o prorogato del progetto
finanziato;

DARE ATTO che con apposito provvedimento il Direttore Generale di quest Azienda provvedera a
nominare il Prof. Salvatore Corrao n.q. di sperimentatore principale, Responsabile del trattamento dei dati
personali;

DARE ATTO che il Prof. Salvatore Corrao, n.q di sperimentatore principale & tenuto ad attenersi alle
prescrizioni di cui al penultimo comma dellart. 10 del “Regolamento delle Sperimentazioni Cliniche”
approvato con atto deliberativo n. 699 del 01.12.2017, ed in particolare che:

“Lo sperimentatore principale trasmettera al SIRS, al Referente Aziendale Comitato Etico2, al Servizio di
Farmacia, alla Direzione Sanitaria del Presidio di competenza, al’'UOS Convenzioni e Gest. Ass. e all' U.O.C



Economico Finanziario e all U.O.C Risorse Umane la comunicazione di effettivo inizio dello studio,
Ieventuale sospensione od interruzione e la fine dello stesso ed inoltre trasmettera al SIRS, al Referente
Aziendale Comitato Etico2, alla Direzione Sanitaria del Presidio di competenza, i risultati dello studio e una
relazione annuale, nel caso di studi di lunga durata”;

DARE ATTO che il presente provvedimento non comporta oneri di spesa per 'Azienda;

DARE ATTO che tutta la documentazione citata nel presente provvedimento & custodita presso I'Ufficio
proponente;

DARE ATTO che curera I'esecuzione del presente provvedimento il U.O.C. Affari Generali, inviandolo per il
seguito di competenza:

o Alla Regione - Assessorato della Salute — Dipartimento Regionale per le Attivita Sanitarie e
Osservatorio Epidemiologico;

o alla Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori (partner 1/WP1/Centro Coordinatore),

e al Prof. Salvatore Corrao , Direttore del'UOC di Medicina Interna I,

o alla Referente Aziendale Comitato Etico Palermo 2;

o alla Direzione Sanitaria del P.O. Civico;

e alle UU.0OO.CC Provveditorato, ARU ed Economico Finanziario,

o al Responsabile U.O.S. S.L.R.S. Dott. G. Carruba.

MUNIRE il presente atto di immediata esecuzione.

IL DIRETTORE IL RESPONSABILE
U.O.C. Affari Generali U.0.S. S.L.R.S.
(Ing. Vificenzo Spera) — (Do . Carruba)
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s parere favorevole dal parere favorevole dal

/ \
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

__— Dott. ‘Fgawﬁé%ca

IL DIRETTORE GENERALE

- vista la proposta di deliberazione che precede e che qui si intende riportata e trascritta;

preso atto dei pareri favorevoli espressi dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario;

ritenuto di condividerne il contenuto;

assistito dal segretario verbalizzante,

DELIBERA

di approvare la superiore proposta, che qui s’intende integralmente riportata e trascritta, per come

sopra formulata dal Dirigente Responsabile della struttura proponente R

IL DIRE\TTORE GENERALE

Il Segretario verbalizzante

‘/Q?ﬂ oo \;! \’afz\




PUBBLICAZIONE
si certifica che la presente deliberazione, per gli effetti dell’art. 53 comma 2 L.R. n°30 del 03/11/1993, in

copia conforme all’originale ¢ stata pubblicata in formato digitale all’Albo Informatico dell’A.R.N.A.S. a

17 NOV. 2018

decorrere dal giorno e che, nei 15 giorni consecutivi successivi:

LJ Non sono pervenute opposizioni

[J Sono pervenute opposizioni da

11 Responsabile Ufficio Atti Deliberativi
Dott.ssa Paola Vitale

[] Delibera non soggetta al controllo ai sensi dell’art. 28 comma, 5 della L.R. n. 2 del 26 marzo 2002 ¢
divenuta

ESECUTIVA
[0 Per decorrenza del termine di cui alla L.R. n. 30/93 art. 53 comma 6.
[] Delibera non soggetta al controllo e, ai sensi della L.R. 30/93 art. 53 comma 7,

A IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
{

Estremi riscontro tutorio
Delibera soggetta a controllo

Inviata all’Assessorato Sanita il Prot. n.

Si attesta che I’ Assessorato Reg. Sanita, esaminata la presente deliberazione

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

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

11 Responsabile Ufficio Atti Deliberativi
Dott.ssa Paola Vitale

Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

Notificata in Archivio il Prot. n.

Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi
Dott.ssa Paola Vitale

Altre annotazioni




