1 AZIENDA OSPEDALIERO — UNIVERSITARIA DI SASSARI

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

DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO N. 2 73 DEL 29/07/2016

OGGETTO: Autorizzazione dello studio dal titolo: “A Cross sectional survey of the
Occurrence and Clinical Factors of Modifying Therapy (DMT) in relapsing Remitting
Multiple Sclerosis (RRMS) Patients (SWITCH Study)” protocollo di studio n.
DIREGL07914/SWITCH.

IL RESPONSABILE DEL SERVIZIO AFFARI GENERALI, LEGAL COMUNICAZIONE E
FORMAZIONE
(DOTT.SSA CHIARA SEAZZU)

VISTO il Decreto Legislativo n. 502 del 30.12.1992: “Rimro 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 node'art. 6 della legge
30 novembre 1998, n. 4197;

VISTO il Protocollo d’Intesa sottoscritto in data 11 2@04 dalla Regione Sardegna
e dalle Universita degli Studi di Cagliari e di Sag

VISTA la Legge Regionale n. 10 del 28.07.2006: “Tutelbadsalute 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”

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

DATO ATTO che la SANOFI S.P.A., ha presentato allAzienda richiesta per
I'effettuazione dello studio dal titolo'A Cross sectional survey of the
Occurrence and Clinical Factors of Modifying ThergdPMT) in relapsing
Remitting Multiple Sclerosis (RRMS) Patients (SWHC Study)”
protocollo di studio n. DIREGL07914/SWITCH,;

CONSIDERATO che il competente Comitato Etico della ASL n.1 ds&ari, con decisione

assunta in data 19/04/2Ql1@erbale n° 2352/CE, ha espresso il proprio
parere etico favorevole in merito allo studio sigatb;
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ATTESO CHE

DATO ATTO

ACCERTATO

ACCERTATA

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

chelo Sperimentatore principale aziendale dello stigtipra specificato, si
individua nella persona della Dott.ssa StefanianLe®irigente Medico
presso I'U.O. di Neurologia dell’Azienda OspedaietUniversitaria 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 in premessa e che qui snddgeo richiamati

1- Di autorizzare lo svolgimento dello Studio Cliniempraccitato, secondo lo schema di
contratto allegato alla presente delibera per woste parte integrante e sostanziale, presso

'U.0. di

Neurologia dellAzienda Ospedaliera Uniggaria di Sassari, sotto la

responsabilita della Dott.ssa Stefania Leoni;

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. €ppe Capai
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IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
(DOTT. GIUSEPPE PINTOR)

L'anno duemilasedici, il giorno ventinove del medie Luglio, in Sassari, nella sede legale
dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria.

VISTO il Decreto Legislativo n. 502 del 30.12.1992: “Rimo 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 noae’'art. 6 della legge
30 novembre 1998, n. 4197

VISTA la Legge Regionale n. 10 del 28.07.2006: “Tutelkadsalute 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 Sginde n. 17/2 del
27.04.2007, con la quale é stata costituita I'AdenOspedaliero —
Universitaria di Sassari;

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

VISTA la Deliberazione n. 51/2 del 20.12.2014, con ldeiaGiunta 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-Universigadi Sassari il giorno
29.12.2014, data di decorrenza del relativo caiotrat

PRESO ATTO della proposta di deliberazione avente per oggedtdorizzazione allo
studio dal titolo “A Cross sectional survey of t@ecurrence and Clinical
Factors of Modifying Therapy (DMT) in relapsing Ritng Multiple
Sclerosis (RRMS) Patients (SWITCH Study)” protocoldi studio n.
DIREGL07914/SWITCH,;

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
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della Legge n. 20/1994 e successive modifiche, m@ralla stregua dei
criteri di economicita e di efficacia di cui alltad, comma 1, della Legge n.
241/90, come modificato dalla Legge 15/2005;

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

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 Clinisopraccitato, secondo lo schema di
contratto allegato alla presente delibera per woste parte integrante e sostanziale, presso
'U.O. di Neurologia dellAzienda Ospedaliera Uniggaria di Sassari, sotto la
responsabilita della Dott.ssa Stefania Leoni;

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 relatiworrispondenza dei conti di costo del sistemayétaatio
autorizzato.

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

¢ 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 é pobfdiall’Albo Pretorio del’AOU di Sassari dal R3/2016.
0é esecutiva dal giorno della pubblicazione ai sdalia Legge Regionale 28.07.2006 n. 10

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

Sassari, / / f.to Il Responsabile Svizio Affari Generali Legali Comunicazione| e
Formazione

La presente deliberazione:
0e divenuta esecutiva ai sensi dell’art. 29 dellagdee Regionale 28.07.2006 n. 10, in virtu della

determinazione del Direttore del Servizio dell’Assessorato Regionale
dell'lgiene, Sanita e Assistenza Sociale n. del / /

0e stata annullata, ai sensi dell’'art. 29 della leeBggionale 28.07.2006 n. 10 in virtu della deteanlone

del Direttore del Servizio dell’Assessorato Regionale dell'lgiene, Zahit
e Assistenza Sociale n. del /1

0¢e divenuta esecutiva per decorrenza dei terminil mamntrollo, ai sensi dell’art. 29 della Legge dRenale
28.07.2006 n. 10.

Sassari, / / Il Responsabile del Servizio

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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