T AZIENDA OSPEDALIERO — UNIVERSITARIA DI SASSARI

Via Coppino, 26 - 07100 SASSARI - C.F. - P. IVA 02268260904

DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO N. 244 DEL 07/07/2016

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE DELLO STUDIO DAL TITOLO: “S TUDIO
PROSPETTICO
(LIPEGFILGRASTIM) UTILIZZATO NELLA PRATICA CLINICA PER IL
TRATTAMENTO PROFILATTICO DELLA NEUTROPENIA INDOTTA DA
CHEMIOTERAPIA (CIN) IN PAZIENTI ADULTI CON TUMORI S OLIDI
SOTTOPOSTI A CHEMIOTERAPIA (CT) MIELOSOPPRESSIVA” — STUDIO XMOO -
ONC 40075_ LEVITY;

OSSERVAZIONALE Dl COORTE SuU LONQUEX

IL RESPONSABILE DEL SERVIZIO AFFARI GENERALI, LEGAL COMUNICAZIONE E

FORMAZIONE

VISTO

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTO

DATO ATTO

Paginaldi5

(DOTT.SSA CHIARA SEAZZU)

il Decreto Legislativo n. 502 del 30.12.1992: “Rimo della disciplina in
materia sanitaria”;

il Decreto Legislativo n. 517 del 21.12.1999: “Dima dei rapporti fra
Servizio Sanitario Nazionale ed Universita, a noae#’'art. 6 della legge
30 novembre 1998, n. 4197,

il Protocollo d’Intesa sottoscritto in data 112@04 dalla Regione Sardegna
e dalle Universita degli Studi di Cagliari e di Sag

la Legge Regionale n. 10 del 28.07.2006: “Tutelhadsalute e riordino del
Servizio Sanitario della Sardegna”

la Legge Regionale n. 23 del 17.11.2014: “Norngenti per la riforma del
Sistema Sanitario Regionale. Modifiche alle LegggRnali n. 23 del 2005,
n. 10 del 2006 e n. 21 del 2012”

il Decreto Legislativo n. 150 del 27.10.2009: ‘#Wdrzione della Legge
15/2009 in materia di ottimizzazione della produidi del lavoro pubblico e
di efficienza e trasparenza delle Pubbliche Amntiamoni”;

che la Ditta TFS Developp, ha presentato all’Adee la richiesta per
I'effettuazione dello Studio dal titolo: “Studio ¢apettico Osservazionale di
Coorte su Lonquex (Lipegfilgrastim) utilizzato reelpratica clinica per il
trattamento profilattico della neutropenia indateachemioterapia (CIN) in
pazienti adulti con tumori solidi sottoposti a cheterapia (CT)
mielosoppressiva — Studio XM0O - ONC 40075_ LEVITY”



CONSIDERATO

ATTESO CHE

DATO ATTO

ACCERTATO

ACCERTATA

che il competente Comitato Etico della ASL n.1 ds&ari, con decisione
assunta in data 10.11.2Q1&rbale n°2255/CE, ha espresso il proprio parere
etico favorevole in merito al protocollo di studioindicato;

il Centro assicura di possedere la preparazioneatiezzature ed Il
personale necessari per l'esecuzione dello studicangendo, altresi
I'osservanza del protocollo in questione da paelepersonale coinvolto;

chelo Sperimentatore principale aziendale dello stustipra specificato si
individua nella persona del Dott. Antonio PazzdResponsabile della
U.O.C. di Oncologia del PO SS. Annunziata dell&mla Ospedaliero
Universitaria di Sassari,

che lo studio sara condotto nel rispetto dellanigaormativa in materia, in
particolar modo delle norme di ICH-GCP recepite &vi Ministero della
Sanita del 15.07.1997, s.m.i.,, secondo il Decretgidlativo n. 211 del
24/06/2003, altresi ai sensi del Decreto Ministerie/ dicembre 2004, del
D.Lgs n. 200 del 6/11/2007 e sara svolto secondotéri e le modalita
descritte nel Protocollo di Sperimentazione esatoipavalutato con esito
positivo dal Comitato Etico competente;

la regolarita degli atti;

PROPONE

Per i motivi espressi inmpessa e che qui si intendono richiamati

1- Di autorizzare lo svolgimento dello Studio ProspettOsservazionale sopraccitato, secondo
lo schema di convenzione allegato alla presentdetal per costituirne parte integrante e
sostanziale, presso I'U.O.C. di Oncologia del B Annunziata dell’Azienda Ospedaliero-
Universitaria, sotto la responsabilita del Dothténio Pazzola;

2- Di formalizzare le comunicazioni ai servizi intesas.

IL RESPONSABILE DEL SERVIZIO AFFARI GENERALI, LEGAL |, COMUNICAZIONE

E FORMAZIONE
f.to (DOTT.SSA CHIARA SEAZZU)

Servizio Affari Generali, Legali, Comunicazione erfhazione
Estensore Dott. Giuseppe Capai
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IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
(DOTT. GIUSEPPE PINTOR)

L'anno duemilasedici, il giorno sette del mese alylio, in Sassari, nella sede legale dell’Azienda
Ospedaliero-Universitaria.

VISTO il Decreto Legislativo n. 502 del 30.12.1992: “Rioro della disciplina in
materia sanitaria”;

VISTO il Decreto Legislativo n. 517 del 21.12.1999: “D@ma dei rapporti fra
Servizio Sanitario Nazionale ed Universita, a nodei'art. 6 della legge
30 novembre 1998, n. 4197,

VISTA la Legge Regionale n. 10 del 28.07.2006: “Tutelhadsalute e riordino del
Servizio Sanitario della Sardegna”

VISTA la Legge Regionale n. 23 del 17.11.2014: “Norngenti per la riforma del
Sistema Sanitario Regionale. Modifiche alle LegggRnali n. 23 del 2005,
n. 10 del 2006 e n. 21 del 2012”

VISTA la Deliberazione della Giunta Regionale della Sgmde n. 17/2 del
27.04.2007, con la quale e stata costituita I'AdeenOspedaliero —
Universitaria di Sassari;

VISTO il Decreto Legislativo n. 150 del 27.10.2009 “Adhione della Legge
15/2009 in materia di ottimizzazione della produid del lavoro pubblico e
di efficienza e trasparenza delle Pubbliche Amntiamoni”;

VISTA la Deliberazione n. 51/2 del 20.12.2014, con ldeglaGiunta Regionale ha
nominato il Dott. Giuseppe Pintor quale CommissaBtraordinario
dell’Azienda Ospedaliero - Universitaria di Sassari

TENUTO CONTO che il Dott. Giuseppe Pintor ha assunto le funzidni Commissario
Straordinario dellAzienda Ospedaliero-Universigaidi Sassari il giorno
29.12.2014, data di decorrenza del relativo caiotrat

PRESO ATTO della proposta di deliberazione avente per oggétudio Prospettico
Osservazionale di Coorte su Lonquex (Lipegfilgragtiutilizzato nella
pratica clinica per il trattamento profilattico @elneutropenia indotta da
chemioterapia (CIN) in pazienti adulti con tumomwligdi sottoposti a
chemioterapia (CT) mielosoppressiva — Studio XMOM®NC 40075 _
LEVITY”;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provveditog sottoscrivendolo,
attesta che lo stesso, a seguito dell'istruttoffietteata, nella forma e nella
sostanza e totalmente legittimo per il serviziolpido, ai sensi dell’'art. 1
della Legge n. 20/1994 e successive modifiche, mdralla stregua dei
criteri di economicita e di efficacia di cui alltad, comma 1, della Legge n.

Pagina3di5



241/90, come modificato dalla Legge 15/2005;

DATO ATTO che il Direttore Amministrativo ed il Direttore Stario, sottoscrivendo il
presente provvedimento, esprimono parere favorgevole

DELIBERA

Per i motivi espressi in premessa, che qui siaitiaino integralmente di adottare la proposta di
deliberazione di cui sopra e conseguentemente

1- Di autorizzare lo svolgimento dello Studio ProsigettOsservazionale sopraccitato,
secondo lo schema di convenzione allegato allsepte delibera per costituirne parte
integrante e sostanziale, presso I'U.O.C. di Orgialo del PO SS. Annunziata
dell’Azienda Ospedaliero- Universitaria, sotto lesponsabilitd del Dott. Antonio
Pazzola;

2- Diformalizzare le comunicazioni ai servizi intesas.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
f.to (Dott. Giuseppe Pintor)

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
f.to (Dott. Salvatore Piras) f.to (Dott.ssa Antonella Anna Virdis)

Il Responsabile del Bilancio in ordine alla relatisopertura finanziaria

Dott.ssa Rosa Maria Bellu
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COMPILARSI A CURA DEL SERVIZIO / STRUTTURA PROPONENE/ESTENSORE

(luogo e data) , / /

La presente deliberazione :

¢ @ soggetta al controllo ai sensi dell’art. 29 canrfiriettere a), b), c), della Legge Regionale 22@i6 n.
10

0 deve essere comunicata al competente Assessargton@dle ai sensi dell’art. 29 comma 2 della Legge
Regionale 28.07.2006 n. 10

Il Responsabile del Servizio/Struttura (Proponente/estensore)

(firma)

Si certifica che la presente deliberazione & pobfdiall’Albo Pretorio del’AOU di Sassari dal 07/Q016.
0é esecutiva dal giorno della pubblicazione ai sdalia Legge Regionale 28.07.2006 n. 10

ocon lettera in data / / , protocollo n. , e stata inviata allAssessorato Region
dell'lgiene, Sanita e Assistenza Sociale per iltagio di cui all’'art. 29 della Legge Regionale @8.2006 n.
10.

Sassari, / / f.to Il Responsabile deViBe Affari Generali Legali Comunicazione
Formazione

La presente deliberazione:

0e divenuta esecutiva ai sensi dell’art. 29 dellagdee Regionale 28.07.2006 n. 10, in virtu de
determinazione del Direttore del Servizio dell’Assessorato Regior
dell'lgiene, Sanita e Assistenza Sociale n. del / /

0é stata annullata, ai sensi dell'art. 29 della leeBggionale 28.07.2006 n. 10 in virtu della deteemnone
del Direttore del Servizio dell’Assessorato Regionale dell’lgiene, $a
e Assistenza Sociale n. del /1

0e divenuta esecutiva per decorrenza dei terminil mamtrollo, ai sensi dell’art. 29 della LeggedRanale
28.07.2006 n. 10.

Sassari, / / Il Responsabile del Servizio

ale

e

2[la
nale

Per copia conforme all'originale esistente aglidil’AOU di Sassari per uso
Sassari / /

Il Respabile del Servizio Affari Generali Legali Comuse@one e Formazione
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