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Anno N°

U.0.C. Affari Generali ¢ Consulenza Giuridica

In data 23 ‘OS ‘ 9048 la presente deliberazione composta di n.____% pagine, ¢ stata pubblicata

sul sito web dell’ Azienda Ospedalicra Sant’ Andrea www.ospedalesantandrea.it ai sensi dell’art. 32, comma
5 della legge 69/2009 e dellart. 12 della Legge Regione Lazio n. 1 del 16 marzo 2011

Il Dirigente, dott. Francegeo Malatesta
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Nel rispetto delle disposizioni in tema di protezione dei dati personali, di cur al D. Lgs 196/2003, in data
B la presente deliberazione viene pubblicata per estratto sul sito web dell’Azienda
Ospedaliera Sant’ Andrea www.ospedalesantandrea.it, in quanto contiene dati personall.

I} Dirigenie, dott. rancesco Malatesta

Firma

In data 23 ‘OS’IQ\O’(S la presente deliberazione viene resa disponibile, tramite canale

telematico, all’Ufficio del Collegio Sindacale.
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Proposta di deliberazione n® /2019



DT

Opgelior Regolamento sui criteri di distribuzione det fondo - derivante dalla quota di overhead aziendale
provemiente daflattivita di sperimentazione clinica condotta presso TAOUSA - a favore del personale di
collaborazione per la gestione amministrativo-contabile degli studi. Parziale modifica i quanto disposto con
dehiberazione n. 168 del 18.03.2014, che rinvia. per quanto non ivi disciplinato, al regolamento adottato con
provvedimento 329 del 23.03.2007.

11, COMMISSARIO STRAORDINARIO

VISTA lalegge n. 453 del 03/12/99, con la quale & staia istituita I’ Azienda Ospedaliera Sant” Andrea
integrata con la tl IFacolta di Medicina e Chirurgia, oggi Facolta di Medicina ¢ Psicologia, “Sapienza™
Universita di Roma;

VISTA la Deliberazione di Giunta regionale n. 539 del 13 ottobre 2015, recante “Commissariamento
dell’Azienda Ospedaliera Sani’Andrea (art. § comma 7 bis, della legge regionale 16 giugno 1994 n.

18 s.mi. " con la quale si & disposto il commissariamento dell’ Azienda Ospedalicra Sant’ Andrea;

VISTO il Decreto del Presidente della Regione Lazio n.T00231 del 29 otiobre 2015, con il quale il
Dott Giuseppe Carchi, nato a Spello (PG) il 1 febbraio 1950, in possesso del requisiti previsti per
I"ncarico di Direttore Generale ai sensi delf’art. 3 bis, comma 3 del ). Los 502/92, & stato nominato
Commissario Straordinario dell’Azienda Ospedaliera Sant’ Andrea integrata con la Facolta di
Medicina e Psicologia, Universita “T.a Sapienza” di Roma a decorrere dal 01/11/2015 e fino al
completamento dei programmi operativi salva diversa disposizionc;

VISTI i principali riferimenti normativi per la conduzione delle attivita di ricerca clinica :

o Decreto Legislativo n. 211 del 24.06.2003 e smi“attuazione della direttiva 2001/20/CE
relativa all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni
cliniche di medicinali per uso clinico™

o Decreto Ministeriale 17.12.2004 “prescrizioni ¢ condizioni di caratiere gencrale, refative
all’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, con particolare riferimento a
quelle ai fini del miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza
sanitaria”

o Decreto Ministeriale 14.07.2009 “Requisiti minimi per le polizze assicurative a tutele dei
soggetti partecipanti alle sperimentazioni cliniche dei medicinali”

o Leggen.189/2012 “Conversione in legge, con modificazioni, del Decreto Legge 13.09.2012,
n. 158, recante disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del paese mediante un pid
alto livello di tutela deila salute”

o Deliberazione Regione Lazio n. 146 del 12.06.2013 “Riorganizzazione dei Comitati Etici
della Regione Lazio” pubblicata sul BURL 52 del 27.06.2013 e Determinazione GRL n.
GO9771 del 07.07.2014 “Approvazione degli schemi di contratto per la conduzione di
sperimentazioni cliniche e studi osservazionali” pubblicata sul BURL, 56 del 15.07.2014;

e 1l Piano Nazionale Anticorruzione 2016, punto 2, pag. 98 «Sperimentazioni Cliniche.
Proposta di ripartizione det proventi derivanti da sperimentazioni ¢liniche profit/finanziatex;

PREMESSO che ai sensi del Decreto-legge 13 settembre 2012 e della Deliberazione Regione
Lazio n. 146 del 12.00.2013 «Riorganizzazione dei Comitati Iitici della Regione Lazio» & stato
istituito U Comitato Etico Universita Sapienza, per la valutazione degli studi di sperimentazione
clinica condottt presso le Aziende ospedalicro-universitarie Policlinico Umberto 1 e Sant’Andrea:

)



CHE, con deliberazione n. 168 del 18.03.2014 ¢ stato adoitato il Regolamento del Comitato Litico
dell’Universita Sapienza (Policlinico Umberto 1 - Azienda Ospedalicra Sant’Andrea) che rinvia,
per quanto non ivi disciplinato, al regolamento a suo tempo adottato con provvedimento AOUSA
n. 329/2007;

CHE, tra le materie statuite precedentemente al 2014 e ribadite nel richiamato Regolamento
dell’annc 2014, rientrano i criteri stabiliti all’art. 13 in tema di ripartizione delle somme
disponibili, come da stralcio sotto riportato:
(...) « stabilire le seguenti percentuali (i ripartizione dei ' Proventi della Sperimentazione”, sulla base
delle attribuzioni indicate nell art. 13, punio 2 del suddetro Regolamento
© 75 %daripartirsi come Fondo di Repario ¢/o come compensi allo siaff di sperimeniazione indicato
daflo Sperimentatore Principale. | compensi al personale strutfurato potranno essere corrisposii
solo se lattivita di ricerca verra svolta al di fuori dell ‘orario di servizio assistenziale e secondo le
naorme aziendali
e 25 % da destinare alla costituzione di un “fondo aziendale” per la ricerca no-profit fex art. 2,
comma 3 DM 17 Dicembre 2004) nonché « coperiura delle spese generali dell’A.O. Sant’ Andrea
per leffeftuazione degli studi, ivi comprese le quote per la copertura assicurativa necessaria per
glistudi no-profit (art. 13, punio 2, lett. aj ¢ le quote per la remumerazione del personale coinvolto
in detie altivita, (art. 13, punto 2 lettere ¢) e d) del sopra citalo Regolamento)y;

CONSIDERATO che la conduzione di tutte le attivita di sperimentazione clinica profit, compresi

gh studi osservazionali, condotte presso I’Azienda, non possono comportare onern aggiuntivi a
carico def SSR;

CHE ogni sperimentazione clinica, o studio osservazionale, destinata a svolgersi nell’ambito delle
strutture aziendali, deve avere preventivamente ottenuto il parere favorevole del Comitato Blico
dell’Universita Sapienza, ai sensi della normativa vigente, che presuppone un ingente lavoro
preliminare per accertare la fattibilita dello studio presso il Sant” Andrea, anche dal punto di vista
della sostenibilita economica ;

VISTO il Piano Nazionale Anticorruzione 2016 che, al punto 2, pag. 98 «Sperimentazioni Cliniche.
Proposta di ripartizione dei proventi derivanti da sperimentazioni cliniche profit/finanziatey,
ribadisce Pesigenza e la opportunita di detrarre una quota dei proventi di cul sopra quale overhead
dovulo all’Azienda per I'impegno degli uffici addetti alle pratiche amministrative ed il
coordinamento generale;

RILEVATO un incremento , anche a motivo dell’inserimento da parie Reglonale del Sant’ Andrea
nel Comitato Elico Sapienza, delle attivita di Sperimentazione Clinica condotte presso questa
Azienda, che ha porato al coinvolgimento praticamente di tutti gli uffici amministrativi nella
gestione delle pratiche relative all’attivita sperimentale del sant’ Andrea, rendendo non pit realistica
Pindividuazione delle Unita coinvolte nell’attivita gestionale nelle sole U.0. Contabilita ¢ Affari
Generali (v. art. 13, punto 2, lett. d) del vigente Regolamento C.15.;

ACCERTATO inoltre che, nel tempo, alcune disposizioni del regolamento C.15. sono venute
modificandos), come nel caso dell’indicazione AIFA dell’anno 201 5,  che dispone di inserire nella
scheda finanziaria la pereentuale da devolvere alla Farmacia Ospedaliera per la gestione separata del
farmaco sperimentale;

CHE, per quanto sopra, le somme per la Farmacia Ospedaliera, sccondo la disposizione AIl'A sopra
richiamata, vengono dall’anno 2015 previste direttamente (ra e spese indicate nelle schede
finanziarie di ogmi singola sperimentazione clinica o studio osscrvazionale che abbia una ecstione
separata del farmaco sperimentale e dei dispositivi medici ¢ che tale conteggio vience effetiuato, sulla
base delle indicazione del P dello studio, dalla U.O.C. Formazione, Ricerca e Coordinamento



Amministrativo DAL che ha la gestione delle convenzioni cconomiche con i promotor: deefi studi,
m collaborazione con la U.0.C. Bilancio, rendendo obsoleta la leil. ¢) del punto 2 dei citato art. 13,
«quota per il Servizio di FFarmacia per la preparazione e lo gestione dei campioni sperimentali»,
cosl come a suo tempo definita con il provvedimento 329/2007 ¢ ribadita con la deliberazione n.
168/2014;

CONSIDERATO ancora che, con deliberazione n. 38/2019 questa Azienda ha approvato la nuova
regolamentarione aziendale inerente la ripartizione del 75% dei proventi degli studi come fondo d;
reparto e/o come compensi allo staff di sperimentazione, che vede descritta tra le al(re Pattivita d;
gestione cui sono chiamati | vari uffici amministrativi ¢ alla quale si rimanda;

RAVVISATA, per quanto sopra, la necessita di integrare ¢ modificare la disposizione del citato
art. 13 lett. d) di cui alla delibera 329/2007 (quota dell overhead aviendale da distribuire agl uffics
amministrativi coinvolti) secondo le definizioni dell’Atto Aziendale per cio che concerne
Porganizzazione degli uffici amministrativi, nonché secondo le indicazioni dell’ ANAC (PNA
2016) per regolamentare "attivita di supporto e collaborazione del personale alle attivita di gestione
amiministrativa degli studi di sperimentazione clinica;

RITENUTO, pertanto, opportuna 'emanazionc di  apposito regolamento inerente i criteri di
distribuzione tra il personale di collaborazione diretta ed indiretta dj una quota percentuale dell’
overhead aziendale proveniente dall’attivitd di sperimentazione clinica profit condotta presso
PAOUSA

CHE tale quota percentuale & pari al 20% dell’overhaed aziendale per le attivita di ricerca clinica
(composto dal 25% del totale delle somme incassate per la ricerca clinica profit e dalle somme
che gli sponsor pagano come start-up fee amministrativo sugli studi profit);

ACCERTATO che, al 31.12.2017, la quota da ripartire ammonta ad €. 207.786,68 | quale residuo
delle somme non utilizzate come precedentemente previsto dall’art. 13 let. d) del Regolamento del
Comitato Etico di cui alla citata delibera 329/2007;

RITENUTO opportuno che tale quota - depurata in fase di prima applicazione di un importo pari al
10% per il ristoro delle spese a carattere generale degli uffici amministrativi e di un ulteriore importe
pari al 15% da destinare ad iniziative di carattere formativo o di approfondimento gestionale sul
tema delle sperimentazioni cliniche - venga destinata all’incremento del fondo incentivante art. 8]
c. 4 letl. d), da distribuire con i criteri che definiti nel Regolamento oggetto del presente
provvedimento il cui testo, allegato, ne costituisce parte intcgrante e sostanziale:

RITENUTQ altresi opportuno che, a regime, la percentuale da detrarre sia pari al 5% per il ristoro
delle spese e del 10% da destinare ad iniziative di carattere formativo o di approfondimento gestionale
sul tema delle sperimentazioni cliniche;

VISTO 1i testo del regolamento di cui sopra che, allegato, costituisce parte integrante ¢ sostanviale
de! presente provvedimento; : '

VESTA la descrizione delle strutiure amministrative coinvolie e della percentuale di comvolgimento,

cosi come meglio definita all’art. 3 deli’allcgato testo regolamentare,

YENUTO CONTO che tali importi gravano sui fondi delle sperimentazion: cliniche ¢ pertanto
I"adozione di tale regolamento non determina dei costi a carico del Servizio Sanilario Regionale;



DELIBERA

Per quanto esposto in parte narrativa che si intende integralmente riportato, visto il parere del
Dircliore Amministrativo e del Direttore Sanitario:

J

0.

di emanare apposito regolamento inerente i criteri di distribuzione tra il personale di
coltaborazione dirctta ed indirctia di una quota percentuale dell’overhead aziendale
proveniente dall attivita di sperimentazione elinica profit condotia presso I"AQUSA |

di approvare 1] testo del regolamento di cui sopra che, allegato, costituisce parte integrante
e sostanziale del presente provvedimento;

di dare atto che il presente regolamento abroga le precedenti disposizion aziendali in materia
di ripariizione al personale della quota del 25% a disposizione dell” Azienda Ospedaliero-
universitaria Sant’Andrea dei proventi da sperimentazioni cliniche, con particolare
riferimento al punto 2 - lettere ¢) e d) dell’art. 13 del Regolamento del Comitato Ftico adottato
con provvedimento 329 del 23.03.2007 e modificato con deliberazione n. 168 del
18.03.2014;

di dare mandato alla U.0.C. Formazione, Ricerca ¢ Coordinamento Amministrativo DAL in
collaborazione con U.O.C. Bilancio, del controllo degli incassi, sul conto economico n®
404030106, e del conteggio delle somme che andranno a disposizione delle singole UO per
ripartizione prevista per il regolamento allegato:

di definire che, in fase di prima applicazione, saranno oggetto di ripartizione le somme
accertate al 31.12.2017, ammontanti ad € 207.786,68 - al lordo delle detrazion] per il nstoro
delle spesc a carattere generale degli uffici amministrativi e per iniziative di carattere
formativo o di approfondimento gestionale sul tema delle sperimentazioni cliniche;

D1 dare atto che dal presente provvedimento non discendono oneri a carico dell’ Azienda
I ]

Ospedaliero-universitaria Sant” Andrea e di consceuenza sul Servizio Sanitario Regionale 1n

quanto vengono imputate sui fondi della ricerca di sperimentazione clinica:

di pubblicare la presente deliberazione sul sito web dell’ Azienda Ospedaliera Sant’ Andrea
www.ospedalesantandrea.it ai sensi dell’art. 31 L.R. Lazio 45/1996, cone previsto dall’art.
32, punto 5 della legge 69/2009 e dalla Legee Regione Lazio n. 1 del 16 marzo 201 1;

La presente deliberazione divience esecutiva ai sensi deli’art. 33, ul

n. 5/1987.

, ultimo comma, della L.R. Lazio

6



