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AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
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Azienda di Rilicye Nazivnale ad Alta Spacializzazione

DELIBERA DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO

N 6703 s 30 MAG. 2024

OGGETTO: Stipula addendum II al contratto dello "Studio di Jase III, randomizzato, in doppio cieco,
controllato verso placebo, multicentrico per dimostrare l'efficacia di una singola dose di vaccino RSV
Materno non adiuvato, somministrato per via intramuscolare a donne in gravidanza tra i 18 ed i 49 anni,
per la prevenzione delle infezioni delle basse vie respiratorie associate al Virus Respiratorio Sinciziale
(RVS) nei loro bambini fino a 6 mesi di eta - Protocollo 212171 ", promosso da GlaxoSmithKline
Biologicals SA e da condursi presso 'UOC Neonatologia - TIN - Nido del p-o. Civico, sotto la responsabilita
del Dott. Marcello Salvino Vitaliti, Direttore della predetta UOC.
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PREMESSO che, con atto n.264/2021 questa ARNAS ha autorizzato la conduzione dello "Studio
di fase IIl, randomizzato, in doppio cieco, controllato verso placebo, multicentrico per
dimostrare l'efficacia di ulna singola dose di vaccino RSV Materno non adiuvato,
somministrato per via intramuscolare a donne in gravidanza tra i 18 ed i 49 anni, per la
prevenzione delle infezioni delle basse vie respiratorie associate al Virus Respiratorio Sinciziale
(RVS) nei loro bambini fino a 6 mesi di eta - Protocollo 212171", promosso da
GlaxoSmithKline Biologicals SA e da condursi presso 'UOC Neonatologia - TIN - Nido del p.o.
Civico, Sotto _Ta;te_sgon{iéfabi‘lité del Dott. Marcello Salvino Vitaliti, Direttore della predetta UOC.

ATTESO che, in data 22 marzo 2021, ¢ stato stipulato il contratto recante la regolamentazione
della conduzione del suddetto studio, ancora in corso.

VISTA la comunicazione, a mezzo e-mail del 14 maggio 2024, con la quale GSK SA ha
trasmesso, firmato digitalmente, I’addendum II, negoziato, al predetto studio ed allegato al
presente atto.

DATO ATTO che, il predetto addendum definisce gli importi delle visite aggiuntive e,
precisamente:

- Euro 50,00 + IVA per ogni campione di sangue al parto (VISITA 3) per la mamma per la
valutazione della risposta immunitaria;

- Euro 70,00 + IVA per ogni Additional contacts per la mamma;

- Euro 70,00 + IVA per ogni contatto telefonico per safety del bambino;

- Euro 150,00 + IVA per ogni visita non programmata in caso di safety per il bambino;

- euro 100,00 + IV:Axper-ogni contatto bambino a circa 7 gg post nascita;

- il costo dell’autopsia del bambino, in caso di morte, calcolato sulla base del tariffario
dell’ Azienda in vigore al momento della stipula del presente Addendum.

RITENUTO di poter stipulare, pertanto, I’Addendum di che trattasi con da GlaxoSmithKline
Biologicals SA e da condursi presso 'UOC Neonatologia - TIN - Nido del p.o. Civico, sotto la
responsabilita del Dott. Marcello Salvino Vitaliti, Direttore della predetta UOC.

DATO ATTO che dal presente atto non discende alcun onere di spesa.

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. Marcello Salvino Vitaliti;
* alla Dirczionc 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

ul presente atto viene espresso

parere favorevgle dal parer¢ favorevole dal

IL DIRETTORE A INISTRATIVO

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;

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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1 Segﬁrio verbalizzante




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

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'illegalitd nella Pubblica Amministrazione - nonché
nell'osservanza dei contenuti del vigente Piano Triennale di Prevenzione della Corruzione e della
Trasparenza.

RITENUTO di dover munire il presente atto della clausola di immediata esecutivita ex art. 53,
comma 2 L.R. no. 30 del 30/11/1993, per consentire I’applicazione dell’Addendum in tempi
brevi.

PROPONE

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

1 — STIPULARE I’addendum II al contratto dello "Studio di fase III, randomizzato, in doppio
cieco, controllato verso placebo, multicentrico per dimostrare l'efficacia di una singola dose di
vaccino RSV Materno non adiuvato, somministrato per via intramuscolare a donne in
gravidanza tra i 18 ed i 49 anni, per la prevenzione delle infezioni delle basse vie respiratorie
associate al Virus Respiratorio Sinciziale (RVS) nei loro bambini fino a 6 mesi di eta -
Protocollo 212171", promosso da GlaxoSmithKline Biologicals SA e da condursi presso 1'UOC
Neonatologia - TIN - Nido del p.o. Civico, sotto la responsabilita del Dott. Marcello Salvino
Vitaliti, Direttore della predetta UOC.

2 — DARE ATTO che, il predetto addendum, allegato al presente atto, definisce gli importi delle
visite aggiuntive e, precisamente:

- Euro 50,00 + IVA per ogni campione di sangue al parto (VISITA 3) per la mamma per la
valutazione della risposta immunitaria;

- Euro 70,00 + IVA per ogni Additional contacts per la mamma;

- Euro 70,00 + IVA per ogni contatto telefonico per safety del bambino;

- Euro 150,00 + IVA per ogni visita non programmata in caso di safety per il bambino;

- euro 100,00 + IVA per ogni contatto bambino a circa 7 gg post nascita;

- il costo dell’autopsia del bambino, in caso di morte, calcolato sulla base del tariffario

dell’ Azienda in vigore al momento della stipula del presente Addendum.

3 - DARE ATTO che dal presente atto non discende alcun onere di spesa.

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

* al Promotore
* allo, Sperimentatore Principale, Dott. Marcello Salvino Vitaliti;

* alla Direzione Medica del p.o. Civico



* all'U.0.C. Farmacia;

* a]1"U.0.C. Servizio Economico Finanziario;

* a1l U.O.S. Gestione giuridica e Sviluppo organizzativo delle Risorse Umane - Ufficio Rilevazioni
Presenze

* all'UOS SIRS

*al DPO ARNAS

5 - MUNIRE il presente atto della clausola di immediata esecutivita ex art. 53, comma 2 L.R. no.
30 del 30/11/1993, per consentire 1’applicazione dell’Addendum in tempi brevi.

IL DIRETTORE UOC STAFF
Dr. Giuseppe Carruba
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