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A Azienda Ospedaliera Universitaria
HreEmem Policlinico Paolo Giaccone

- di Palermo

Deliberazione n. L1 O 1 del. A 9-05- 2@1€ ‘r

Oggetto: Rettifica delibera 404 del 04/05/2017. Stipula della convenzione tra I'Azienda

Ospedaliera Universitaria Policlinico e per essa I'U.O.C. di Neurologia e Neurofisiopatologia
e 'IRCCS per lo svolgimento di uno studio osservazionale dal titolo: “REGISTRO
ITALIANO SCLEROSI MULTIPLA - Studio prospettico di raccolta dati per via elettronica dei
pazienti affetti da sclerosi multipla. Studio multicentrico. Osservazionale, no profit (SM001) -
“REGISTRO ITALIANO SCLEROSI MULTIPLA - Studio retrospettivo multicentrico no
profit di raccolta dati per via elettronica dei pazienti affetti da sclerosi multipla (SMoo2)” —
Responsabile Prof. G. Salemi - o

DIREZIONE GENERALE Area Gestione Economico - Finanziaria

Il Responsabile d411'Uffj l} At deliberativi e Autorizzazione spesa n.

i
Sig aG aiici Del

Conto di costo
NULLA OSTA in quanto conforme alle norme di
contabilita

Il Dirigente Amministrative
Rag. A. Di Gregorio I1 Responsabile dell’Area Gestione
Economico - Finanziaria

Al sensi della Legge 15/68 e della Legge 241/90, recepita in Sicilia con la L.R. 10/91, il sottoscritto attesta la
regolarita della procedura seguita e la legalita del presente atto, nonché I'esistenza della documentazione citata e

la sua rispondenza ai contenuti espost.

IT Dirigente Amministrativo : Rag. Antonino Di Gregorio

1l Commissario Straordinario
Dott. Fabrizio De Nicola
Nominato con D.P.R.S.. n. 328/2017
Con I’intervento, per il parere prescritto dallart.3 del D.L.vo n. 502/92, cosi come modificato dal
D.Lvo n.517/93 e dal ID.L.vo 229/99
del Direttore Amministrativo Dott. Roberto Colletti
e del Direttore Sanitario Dott. Luigi Aprea

Svolge le gfﬁi'oni\d%ﬁegretaﬁ% verbalizzante
-




Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

Deliberan. 14,7 del AQQ%5-j7

VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTO

IL DIRETTORE GENERALE

La legge dell’08.11.2012 n. 189, con la quale prevede che ciascuna delle
regioni provveda, entro il 30 giugno 2013, a riorganizzare i Comitati
Etici istituiti nel proprio territorio, attribuendo a ciascun Comitato una
competenza territoriale di una o pitt province, in modo che sia
rispettato il parametro di un comitato per ogni milione di abitanti;

Il decreto dell’08.02.2013, del Ministero della Salute recante misure
relative ai criteri per la composizione ed il funzionameénto dei Comitati
Etici;

II Decreto dell’Assessorato delle Salute, della Regione Siciliana, n.
1360/2013, con il quale, in ottemperanza alle disposizioni indicate al
comma 10, articolo 12, del D.L. 13/09/2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla L. 8 novembre 2012. N. 189,-si & provveduto al
riordino dei Comitati Etici della Regione;

La delibera n. 24 del 16.01.2014 e s.m.. con la quale si & proceduto
all’istituzione del Comitato Etico Palermo 1.

la nota del 18.11.2009 prot. n.3277, concernente" attivitd professionali a
pagamento richieste da terzi all' Azienda";

I parere favorevole rilasciato dal Comitato di Bioetica nella seduta del
18.07.2016 relativamente allo svolgimento dello studio: “REGISTRO
ITALIANO SCLEROSI MULTIPLA - Studio prospettico di raccolta dati
per via elettronica dei pazienti affeti da sclerosi multipla. Studio
multicentrico. Osservazionale, no profit (SM001) - “REGISTRO
ITALIANO SCLEROSI MULTIPLA - Studio retrospettivo multicentrico
no profit di raccolta dati per via elettronica dei pazienti affetti da sclerosi
multipla (SMoo2)” - Responsabile Prof. G. Salemi.
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n Azienda Ospedaliera Universitaria
=' Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

PRESO ATTO che nella delibera 404 del 04/05/2017 non & stato riportato il titolo dello
- studio osservazionale SM00T;

-Per i motivi in premessa citati che qui si intendono ripetuti e trascritti
DELIBERA

Di approvare la richjesta di stipula della tra I’ Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico e

per essa I'U.O.C. di Neurologia e Neurofisiopatologia e I'TRCCS per lo svolgimento di uno
studio osservazionale dal fitolo: “REGISTRO ITALIANC SCLEROSI MULTIPLA - Studio
prospettico di raccolta dati per via elettronica dei pazienti affetti da sclerosi muldipla. Studio . = .
multicentrico. Osservazionale, no profit (SM001) - “REGISTRO ITALIANO SCLEROSI
MULTIPLA - Studio retrospettivo multicentrico no profit di raccolta dati per via elettronica

dei pazienti affetti da sclerosi multipla (SMoo2)” - Responsabile Prof. G. Salemi.

Di prendere atto che il Prof. G. Salemi Sperimentatore Principale, ha dichiarato di accantonare i
proventi derivanti dallo Sponsor per la conduzione dello studio, in attesa di determinazioni
successive;

Eventuali variazioni sulla modalitd di ripartizione dei- proventi da parte dello sperimentatore
potranno essere effettuate previa autorizzazione della Direzione Strategica;

Di prendere atto che dal compenso erogato dalla Societda Farmaceubca verranno decurtate
eventuali spese derivanti per l'esecuzione di indagini- strumentali ed esami di laboratorio,
quantificati dai Responsabili delle UU.QO. coinvolte nell'esecuzione dello studio.

Lo Sperimentatore Principale avra cura di quantificare e contestualmente comunicare all'Area
Gestione Economico-Finanziaria l'importo totale delle prestazioni effettuate ai fini, della
sperimentazione.

A tal fine, di procedere alla stipula del relativo atto convenzionale secondo lo schema
allegato alla presente deliberazione unitamente al protocollo che ne fa parte in tegrante.
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(B Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

ESTREMI! ESECUTIVITA’

PUBBLICAZIONE

|_ Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dell’art.8 della L.412 del 1991 & divenuta
ESECUTIVA
decorso il termine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53
.comma 6.

Ufficio Atti Deliberativi
Il Respansabile -

!_ Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dell'art.8 della L.412 del 1991 & divenuta
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
decorso il termine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53
comma 7.

|__ Delibera non soggetta al controlio ai sensi
dell'art.28 comma 6 legge regionale 26
marzo 2002 n.2 & dichiarata
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
ai sensi della L.R. n. 30/93 art.53 cormma 7.

Il sottoscritto dichiara che la presente deliberazione, copia
conforme all'originale, & stata pubblicata all’Albo deil'Azienda
Ospedaliera Universitaria Paliclinico, ai sensi e per dli effetti
della L.R. n. 30/93 art.53 comma 2, a decorrere :

dal {9-05-1#

e fino aui— O6 A€

La presente Delibera & stata 'kstrata nellapposito registro del
Coll%:egi dacale _

Ufficiq Atti

=

iberativi

La presente deliberazione & composta da n.

pagine

NOTE:




