EL

PUBBLICAZIONE '
Si certifica che la presente deliberazione, per gli effetti dell’art. 53 comma 2 L.R. n°30 del 03/11/1993, in ey, fir=g AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALFE.
copia conforme all’ofiginale ¢ stata pubblicata in formato digitale all’Albo Informatico del’A.R.N.A.S. a : _ E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

decorrere dal giorno ‘ !l 5 MPI(I 2{[2‘ e che, nei 15 giorni consecutivi successivi:

[] Non sono pervenute opposizioni

[] Sono pervenute opposizioni d
pposizioni da ) DELIBERA DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO

0523 _ .02 MAG. 2024

OGGETTO: Presa atto nuova bozza di contratto per la conduzione dello studio clinico “Nessuna

Civico Di Cristina Benfratell:

Arztenda di Rillevo Nazionate ad Alte Spedalizzazions

11 Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

Delibera non s tta al i i £ ; . : p £y 2
L i oggetta al controllo ai sensi dell’art. 28 comma, 5 della L.R. n. 2 del 26 marzo 2002 e evidenza di attivita della malattia dopo trapianto autologo di cellule staminali ematopoietiche
; i nella Sclerosi Multipla agegressiva “— codice protocollo n. NET-SM promosso dalla Fondazione
E + Jtaliana Sclerosi Multipla e da condursi presso 1'UOC Neurologia con Stroke Unit, sotto la
SECUTIVA responsabilita del Dott. Salvatore Cottone, Direttore della stessa UOC.
L] Per decorrenza del termine di cui alla L.R. n. 30/93 art. 53 comma 6. '
U.O.C. STAFF DIREZIONE AZIENDALE U.0.C. ECONOMICO - FINANZIARIO
[] Delibera non soggetta al controllo e, ai sensi della L.R. 30/93 art. 53 comma 7, VERIFICA CONTABILE - BILANCIO
Clinical Trial Center (CTC) Esercizio 2024
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA :
y 5 N° Conto economico /
L N° Conto Patrimoniale /
Estremi riscontro tutorio Proposta n. Gh del 23.Qh-2 02H /

Delibera soggetta a controllo Budget assegnato anno 2024

—
Inviata all’ Assessorato Sanita il Prot. n. ' 'f,‘ (euro) 1 presente Provvedimento
: D Non comporta Spese e/o Oneri a carico del ina oneri g catico

Si attesta che I’ Assessorato Reg. Sanita, esaminata la presente deliberazione i = Bilancio. 1 Bilancio d’esercizip corrente

Si riscontra la corretta correlazione tra gli

ha pronunciato I"approvazione con atto n. del come da allegato ¢ effetti contabili conseguenti alla parte
dispositiva del presente atto e 1/ valori

ha pronunciato I’annullamento con atto n. e : S .
d el come da allegato La Responsabile del procedimento eC(l)lnomlm. e/o l.pat.rlmomah / regisiratt
. ] - ] e = Dr.ssa Silvia Valenti nell’apposito  applicativo nnistrativo-
Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi - : / , contabile di gestione del Budgef Aziendale
2 STRUTTURA ASSEGNAT A DI BUDGET
Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n. e
Notiﬁcn.ta inrarchizia il Prot. n. ‘ Scheda BUDGET allegata
S 11 Direttore UOC STAFF
\ CTC Manager - datata
Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi Dott. Giuseppe Carruba
I Respofisabile L Preitore dslEHafhEe B@Y\fraiei'l'il
delp imento as ' Finanz'laﬁﬁ g Diffringaigle
Altre annotazioni = e Settore E ':‘Th_gﬂr. achilRiav
VAR R, Ll
L’anno duemilavéntiquattro il giorno du.,-\ del mese di MQ;Q 0, nei lochDiRGEE Sede
Legale di Piazza Nicola Leotta, 4 Palermo, il Copumissario Sf ordinqricb Dott. Wa]ter Mess@a&mmﬁnﬁ'mﬁﬂh
D.A. n. 1/2024/Gab del 31/0'1/2024 assistito dag\ g {ug e quale segretario verbalizzante

adotta la presente delibera sulla base della proposta di seguito riportata

02 M &




I Diirettore UOC STAFF

PREMESSO che con atto deliberativo n. 1562/2023 questa Azienda ha autorizzato la conduzione
dello studio clinico “Nessuna evidenza di attivita della malattia dopo trapianto autologo di cellule
staminali ematopoietiche nella Sclerosi Multipla aggressiva “— codice protocollo n. NET-SM
promosso dalla Fondazione Italiana Sclerosi Multipla e da svolgersi presso 'UOC Neurologia con
Stroke Unit, sotto la responsabilitd del Dott. Salvatore Cottone, Direttore della stessa UOC.

ATTESO che, contestualmente, veniva autorizzata la stipula del contratto allegato al suddetto atto.
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DATO ATTO che lo studio non ¢ stato avviato stante che, ad oggi, si & reso necessario aggiornare
e modificare alcuni elementi del contratto.

VISTA, in particolare, la lett. “L” delle premesse alla nuova bozza di contratto, pervenuta il
22/04/2024 ed allegata al presente atto, che prevede che “Il Centro di sperimentazione, per la parte
del trapianto, si avvarra della collaborazione dell’UOSD Trapianto di Midollo Osseo dell’AOR
Ospedali Villa Sofia-Cervello di Palermo.”

DATO ATTO che, in forza della suddetta previsione, "UOSD Trapianto di Midollo Osseo
dell’AOR Ospedali Villa Sofia-Cervello di Palermo & subentrata alla clinica privata “La Maddalena
SpA — Dipartimento Oncologico di III livello” di Palermo, inizialmente individuata quale centro di
collaborazione per la parte del trapianto.

DATO ATTO che dal presente atto non deriva alcun onere di spesa
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RITENUTO, pertamo, d1 dovere app;fb\‘/.are la nuova bozza di contratto, allegata al presente atto.

RITENUTO, inoltre, di stipulare il contratto, modificato, al fine di dare seguito allo studio di che
trattasi.

DATO ATTO che curera l'esecuzione del presente provvedimento I’Ufficio contratti e procedure
autorizzative sperimentazioni cliniche che lo inviera, per il seguito di competenza:

* al Promotore

* allo, Sperimentatore Principale, Dott. Salvatore Cottone, Direttore UOC Neurologia con Stroke
Unit del p.o. Civico ;

* alla Direzione Medica del p.o. Civico

* all'U.0.C. Farmacia;

* all'lU.0.C. Servizio Economico Finanziario;

* all' U.O.S. Gestione giuridica e Sviluppo organizzativo delle Risorse Umane - Ufficio Rilevazioni
Presenze

*all'UOS SIRS

*al DPO ARNAS

DATO ATTO della regolarita dell’istruttoria e della conformita della presente proposta alla
normativa vigente che disciplina la materia trattata.

Sul presente atto viene espresso

: [
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parere favorevole dal ﬁérefé favorevole dal

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

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

preso atto del parere favorevole dal Direttore Sanitario;

ritenuto di condividerne il contenuto;

o~

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

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Dott. Walter Messina
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DATO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo stesso,
a seguito della 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 nell'osservanza dei contenuti del vigente Piano Triennale di
Prevenzione della Corruzione e della Trasparenza.

PROPONE

per i motivi di cui in premessa e che qui si intendono integralmente riportati, di

1 — PRENDERE ATTO della nuova bozza di contratto, modificata, pervenuta il 22/04/2024 ed allegata al
presente atto sub lett. “A”, per la conduzione dello studio clinico “Nessuna evidenza di attivita della
malattia dopo trapianto autologo di cellule staminali ematopoietiche nella Sclerosi Multipla aggressiva “—
codice protocollo n. NET-SM promosso dalla Fondazione Italiana Sclerosi Multipla e da svolgersi presso
I'UOC Neurologia con Stroke Unit, sotto la responsabilita del Dott. Salvatore Cottone, Direttore della stessa
UoC.

2 - DARE ATTO che, in forza della suddetta bozza, 'UOSD Trapianto di Midollo Osseo dell’AOR
Ospedali Villa Sofia-Cervello di Palermo & subentrata alla clinica privata “La Maddalena SpA —
Dipartimento Oncologico di III livello” di Palermo, inizialmente individuata quale centro di collaborazione
per la parte del trapianto.

3 — STIPULARE il contratto, modificato sulla base della bozza allegata, al fine di dare seguito allo studio
di che trattasi.

4 - DARE ATTO che curera l'esecuzione del presente provvedimento 1’Ufficio contratti € procedure
autorizzative sperimentazioni cliniche che lo inviera, per il seguito di competenza:

* al Promotore

* allo, Sperimentatore Principale, Dott. Salvatore Cottone, Direttore UOC Neurologia con Stroke Unit del
p.o. Civico ;

* alla Direzione Medica del p.o. Civico

* all'U.O.C. Farmacia;

* all'U.O.C. Servizio Economico Finanziario;

* all' U.O.S. Gestione giuridica e Sviluppo organizzativo delle Risorse Umane - Ufficio Rilevazioni Presenze
*all'UOS SIRS

* al DPO ARNAS

5 - DARE ATTO che dal presente atto non deriva alcun onere di spesa

6 - MUNIRE il presente atto della clausola di immediata esecutivita (art. 53, comma 2 L.R. no. 30 del
30/11/1993) al fine di avviare il summenzionato studio nei tempi previsti

IL DIRETTORE UOC STAFF
Dr. Gi pe Carpuba




