AO Brotzu

Deliberazione 8%2
Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data - 3 HAG' 2017

OGGETTO: Liquidazione Sperimentazione Clinica dal titolo: “Studio randomizzato, in aperto,
multicentrico, a due bracci, di Fase II, per valutare i benefici di una nuova formulazione di deferasirox
(compresse rivestite con film)”. Codice Protocollo: CICL670F2201. Codice EudraCT: 2013-004167-32
Responsabile: Dr.ssa Raffaella Origa

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da = 4 MAG 2017 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTORE GENERALE Dott.ssa Graziella Pintus

Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata

Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni

PRESO ATTO che con deliberazione n° 753 del 24/09/2013 della Direzione Generale

dell’Azienda Ospedaliera Universitaria di Cagliari & stato costituito il Comitato Etico
Indipendente.

ACQUISITA la deliberazione 1838/2001 afferente alla ripartizione delle correlate alla
sperimentazione clinica ospedaliera;

CONSIDERATO che la Ditta NOVARTIS Farma S.p.a. ha gia effettuato il pagamento delle somme
dovute alla ASL8 di Cagliari che con deliberazione n. 1682 del 23.12.2016 ha
provveduto al trasferimento della somma di € 600,00 alla A.O.Brotzu trattenendo €
2.100,00 di competenza della ASLS stessa (all.1);

CONSIDERATO che il Responsabile dello Studio, Dr.ssa Raffaella Origa ha formalmente
predeterminato la suddivisione della Sperimentazione citata in oggetto (all.2);

VALUTATO che devesi provvedere alla liquidazione delle competenze di riferimento cosi come
indicato dalla Dr.ssa Origa;

CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA
Per le motivazioni espresse in premessa:

- di autorizzare il Servizio Bilancio alla ripartizione dei compensi.

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.ssa Laura Balata DWi
IL DIRETTORE GENERALE /

Dott.ssa Graziella Pintus

Ass. Amm. D. Desoguﬁ)
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OGGETTO: Liquidazione fattura n. 809/42 del 16/06/2016 relativa allo studio dal
titolo: “A randomized, open-label, multicenter, two arm, phase Il study to investigate
the benefits of an improved deferasirox formulation (film-coated tablet)".Codice
Protocollo:CICL670F2201:Dr.ssa Raffaella Origa.Sponsor:Novartis Farma Spa, - I
Clinica Pediatrica P.O. Microcitemico.

Il Direttore Amministrativo
Certifica

La deliberazione viene pubblicata per 15 giorni consecutivi sull'albo pretorio on line presente nel sito aziendale ed &
a disposizione per la consultazione cartacea presso gli uffici competenti.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Coadiuvato dal

‘Direttore Amministrativo: Dr.ssa Antonella Carreras
Direttore Sanitario: Dott. Pier Paolo Pani

Su proposta della Direzione Sanitaria

PREMESSO che con la deliberazione n. 802 del 29/06/2015 del Commissario Straordinario
della ASL 8 Cagliari € stato approvato il progetto di scorporo dei P.O A. Businco e P.O.
Pediatrico Microcitemico per 'incorporazione nella A.O. Brotzu;

PRESO ATTO che con deliberazione n. 753 del 24/09/2013 della Direzione Generale
dellAzienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari € stato istituito il Comitato Etico
Indipendente;

VISTA la deliberazione n.1214 del 03/09/2014 con la quale viene costituito I'Ufficio di
Struttura ASL 8 Cagliari per le sperimentazioni;

VISTO il parere favorevole alla conduzione dello studio indicato in oggetto espresso dal
Comitato Etico con verbale 13/CE/14 del 17/09/2014;

PRESQO ATTO della Delibera n.16 del 14/01/2015 con la quale il Direttore Generale
del’Azienda USL. N.8 autorizza la conduzione dello studio richiamato nell’oggetto presso la
Il Clinica Pediatrica del P.O. Microcitemico e contestualmente sottoscrive il contratto;

PRESO ATTO del versamento effetiuato alla ASL 8 di Cagliari dallo Sponsor Novartis
Farma Spa di Euro 2.700,00 + IVA relativo fattura n. 809/42 del 16/06/216 allegata alla
presente per farne parte integrante e sostanziale (allegato A);

ACCERTATO che il pagamento ¢ riferito ai compensi maturati alla data del 30 giugno’
2015;

ATTESO che non sussistono conflitti di interesse con i soggetti cui € rivolta la presente
Deliberazione;
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RITENUTO in conseguenza di quanto sopra esposto di dover trasferire la somma di Euro
600,00 all’ Azienda Ospedaliera Brotzu e di trattenere la restante quota di Euro 2.100,00
in quanto di competenza della ASL 8 Cagliari;

DELIBERA
per | motivi in premessa illustrati:

1. di provvedere relativamente allo studio dal titolo: dal titolo: “A randomized, open-label,
multicenter, two arm, phase Il study to investigate the benefits of an improved deferasirox
formulation (film-coated tablet)”.Codice Protocollo:CICLB870F2201:Sperimentatore Dr.ssa
Raffaella Origa.Sponsor:Novartis Farma Spa - Ii Clinica Pediatrica P.O. Microcitemico al
trasferimento all’Azienda Ospedaliera Brotzu di Cagliari l'importo di Euro 600,00 relativo
ai compensi maturati alla data del 30/06/2015 e di trattenere la somma di Euro 2.100,00
di competenza della ASL 8 Cagliari;

2 di autorizzare il Servizio Bilancio all'attribuzione dei compensi come indicato al punto 1);

3. di comunicare la presente Deliberazione all'Assessorato Regionale Igiene e Sanita e
dell'Assistenza Sociale, ai sensi dell'articolo 29 comma 2, della L.R. N°10/2006 come
modificata dall’articolo 3 della L.R. N°21/2012 e successive modifiche e integrazioni.

Letto, approvato e sottoscritto

Dr.ssa Antd Carreras Dott. Pier Paol i
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IL DIRETTOREAMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
&
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IL COMMISS STRAORDINARIO
Dott. vina Ortu

Ufficio Struttura
Resp.Proc. Amm.vo- -
Dott.ssa N. Ledda
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U.0.C. Clinica Pediatrica, Talassemie e Malattie Rare
Ospedale Pediatrico Microcitemico Antonio Cao

AO BROTZU

Prot. 24
Al Direttore Sanitario A.O. “G.Brotzu”
Cagliari 08.03.2017
e p.c. al Direttore Ufficio Bilancio A.O. “G.Brotzu”

Sede

Oggetto: Studio CICL670F2201

La Dott.ssa Raffaella Origa Principal Investigator dello *Studio randomizzato, in aperto, multicentrico, a due
bracci, di Fase ll, per valutare i benefici di una nuova formulazione di deferasirox (compresse rivestite con
film)” Codice prot. CICL670F2201 Sponsor: Novartis Farma Codice EudraCT:-2013-004167-32 autorizzato col
Verbale N°753 del CEl: Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari nella seduta del 24/09/2014 Autorizzazione
D.G. Delibera N°. 16 del 14/01/2015 ed effettuato presso il P.O. Ospedale Microcitemico U.O.C. Clinica
Pediatrica, Talassemie e Malattie Rare — A.O. “G.Brotzu”, chiede che dall'importo di € 600,00 versato dall'ASL 8 al
fondo sperimentazioni Cliniche del’A.O. “G.Brotzu” come da delibera N°1682 del 23.12.2016, gia al netto delle

competenze dovute alla ASL 8, siano versati i seguenti importi:

e £27500a Carialolanda matricola 47596 Infermiera Pediatrica

e € 100,00 a Calledda Marco matricola 45281 Infermiere Professionale

Si specifica che la Sig.ra Caria e il Sig. Calledda hanno svolto la prestazione nellambito della suddetta

Sperimentazione Clinica fuori dall’orario di servizio come da allegato.
In fede

Dott.ssa Raffaella Origa

Radadlle Qg

PG [20 45 64

Sistema Sanitario Regione Sardegna Ospedale Pediatrico Microcitemico
Azienda Ospedaliera G. Brotzu O. Pediatrico Microcitemico Antonio Cao

P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari U.0.C.Clinica Pediatrica, Via Jenner sn

P.iva: 02315520920 Talassemie e Malattie Rare 09121 - Cagliari

Universita degli Studi di Cagliari
Direttore Prof. Paolo Moi

tel. 070 5296 5656

fax 070 5296 5558

mail: clinicapediatrica2@aob.it



