REGIONE SICILIANA
Azienda Ospedaliera
di Rilevanza Nazionale e di Alta Specializzazione
“GARIBALDI”
CATANIA
VERBALE DI DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N. i é ?

Oggetto

Stipula convenzione con QMA Quality Management Associates per I’affidamento
di attivita di auditing, in ottemperanza alla determina 809/15 relativa ai requisiti
previsti per I’esecuzione di studi di fase I

DIREZIONE SANITARIA AZIENDALE
Bilancio anno
Aggregato :
Sub-aggregato di spesa:
Registrazione n° /
aggregato pertinente.
Autorizzazione :
Conto economico: n.

gestione

Si attesta che la disponibilita del fondo del
sopra riportato sub-aggregato ¢ sufficiente a
coprire la spesa prevista dal presente atto.

Per I ’ufficio riscontro

11 Responsabile del Settore

SETTORE ECONOMICO FINANZIARIO
VISTO:

si conferma la sussistenza della suindicata
disponibilita rilevata dal Settore come iscritta
nelle pertinenti utilizzazioni del budget.
L’Addetto alla verifica d compatibilita
economica: /d?

IL RESPONSABILE DELL’ ISTRUTTORIA
( )

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO

( )
IL DIRETTORE SANITARIO
AZIENDAL
(Dott.ssa An i a %
v

Seduta del giorno 2 0 On 2016

Nei locali della sede legale dell’Azienda
Piazza S.Maria di Gesun, 5 Catania

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Giorgio Giulio Santonocito

Nominato con Decreto del Presidente della Regione
Siciliana N°205/serv.1/S.G. del 24 giugno 2014,
giusta art.33, comma 2, L.R. N° § del 14 aprile 2009

Con la presenza del:

Direttore Amministrativo
Dott. Giovanni Annino

e del

Direttore Sanitario Aziendale
Dott.ssa Anna Rita Mattaliano

con I’assistenza, quale Segretario

Sig. Salvatore Ledda

ha adottato la seguente deliberazione




Premesso: che con nota Prot n. 0013424 del 08/08/16, si & ottemperato alla Determina n. 451 del 29
marzo 2016, che prevede la trasmissione del modulo di autocertificazione del possesso dei requisiti
minimi delle strutture sanitarie che intendono eseguire sperimentazioni cliniche di fase 1, ai sensi

dell’articolo 3, commi 1 e 2 della determina 19 giugno 2015

Considerata la Determina AIFA n. 809/2015 che stabilisce i requisiti minimi necessari per le

strutture sanitarie che eseguono sperimentazioni di fase I

Preso atto che in questa Azienda la Struttura individuata per la gestione degli studi di fase I'in ¢ la

UOC Oncologia Medica

Visto I’art 5 del Decreto Ministeriale 15 novembre 2011 che stabilisce i requisiti per Dattivita di

auditing sulle sperimentazioni o sui centri sperimentali

Rilevata le necessita di usufruire della figura di un auditor esperto che svolga attivita di verifica

specifica sui sistemi di qualita e sulle sperimentazioni, al fine di adempiere alla suddetta determina

Tenuto conto della nota del Direttore della UOC Oncologia Medica con la quale trasmette i

preventivi delle Societa aventi auditor qualificati, secondo il DM 15 novembre 2011

Considerato il preventivo della Societt QMA Qualiy Management Associates, alla quale

afferiscono auditor in possesso dei requisiti di cui al precedente DM.

Vista la disponibilita della suddetta societa ad istaurare un rapporto di collaborazione per lo

svolgimento delle verifiche annuali previste dalla determina n 809/15

Accertato che la spesa complessiva per i tre anni di euro 7.200, relativa al pagamento della figura
professionale del GCP auditor + circa 1.500 di spese stimate per il trasporto, il vitto ¢ I’alloggio
connessi alle trasferte dell’auditor, per complessive euro 8.700, gravera sul c.e. 20010000300 sui
bilanci 2016-2017-2018- CIG: ZA71B89A04.

Su proposta del Direttore Sanitario Aziendale che ne attesta la correttezza formale e sostanziale;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo;



DELIBERA

Per quanto esposto in premessa, che qui si intende ripetuto e trascritto:

Provvedere alla stipula dell’allegata convezione costituente parte integrante e sostanziale della
presente determinazione, con la quale vengono disciplinati la durata, il luogo, I'oggetto e il

compenso della collaborazione;
Stabilire che la valenza dell’accordo di che trattasi ha valenza triennale;

Imputare la spesa complessiva per i tre anni di euro 7.200, relativa al pagamento della figura
professionale del GCP auditor + circa 1.500 di spese stimate per il trasporto, il vitto e I’alloggio
connessi alle trasferte dell’auditor, per complessive euro 8.700, sul c.e. 20010000300, bilanci 2016-
2017-2018- CIG: ZA71B89A04;

Trasmettere copia del presente atto al Direttore UOC Oncologia Medica, al Capo Settore

Economico Finanziario

Stante I’urgenza di procedere, munire il presente atto della Clausola di Immediata Esecuzione.

IL DIRETTORE SANITARIO AZIENDALE
(Dott.ssa Al 1
i

(Dott. Gioggio Giu antonocito)

IL SEGRETARIO VERBALIZZANTE
re Ledda)

(Sig(Salv

'



