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DIREZIONE AFFARI GENERALI
OGGETTO: Adesione alla Sperimentazione Clinica Studio “Plasma da donatori guariti da COVID-19

come terapia precoce per pazienti con polmonite da sars-cov2: studio multicentrico randomizzato controllato
in aperto transfusion of convalescent plasma for the early treatment of pneumonia due to sars-cov2 (tsunami
study)”. Approvazione della convenzione.
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, nella sede legale dell'Azienda Sanitaria Provinciale di Ragusa, il Direttore
Generale, Arch. Angelo Aliqud, nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana D.P. n.

192/serv.1/S.G. del 4 aprile 2019, coadiuvato, ai sensi dell’art. 7 della L.R. 30/1993, dal Dott. Salvatore Torrisi,
Direttore  Amministrativo e dal - dott. Raffaele Elia, Direttore Sanitario e con I’assistenza

Dott. Emanuele Mearcefio Dieti , quale Segretario verbalizzante, adotta la seguente deliberazione:




IL DIRETTORE GENERALE

Visto il D.lgs n. 502/92 e s.m.1.;
Vista la L.R.n. 5/2009;

Visto I’ Atto aziendale di questa ASP, adottato con Delibera n. 38 del 06.02.2020 ed approvato con D.A. n. 15972020

del 03 marzo 2020. '

Premesso che:

-PIstituto Superiore di Sanita e PAIFA sonoi promotori dello Studio multicentrico no profit, dal titolo: “Plasma

da donatori guariti da covid-19 come terapia precoce per pagzenti con polmonite da sars-cov2: studio multicentrico randomig3ato

controllato in aperto transfusion of convalescent plasma for the early treatment of pneumonia due lo sars-covZ (isunami study): a

multicenter open label randomized control trial — Clinical Trials.gov Identifier -

- Trattasi di un protocollo di studio nazionale che coinvolge diversi centri clinici, con 'obiettivo primano di
valutare I’efficacia della somministrazione precoce di plasma prelevato da donatori convalescenti da COVID-
19 e infuso in pazienti affetd da COVID-19. L’efficacia verra valutata sulla riduzione della necessita di
ventilazione meccanica invasiva definita come riduzione del P/F <150.

- il Comitato Etico dellIstituto Nazionale per le Malattie Infettive Lazzaro Spallanzani di Roma, quale Comitato
etico unico nazionale (art.40 del decreto legge 08/04/20202 n.23) ha rlasciato Parere Unico favorevole in
data 30.05.2020; '

Vista la nota e mail del 21.07.2020, inviata dalla Dr.ssa Patrizia Popoli del “Gruppo di coordinamento Tsunami”
operante per IIstituto Superiore di Sanita, con la quale la predetta ha comunicato che I U.O.C. di Malattie
Infettive dell’Ospedale Maggiore di Modica, ¢ stata inclusa tra 1 Centri Clinici individuati nel territotrio
nazionale per la conduzione della sperimentazione in oggetto, sotto la responsabilita del Direttore, Dott.
Antonio Davi, .

Vista la documentazione relativa allo studio, pervenuta unitamente alla predetta comunicazione e rilevato dal
protocollo dello studio che per I'effettuazione dello stesso € necessario il coinvolgimento clinico e strumentale
della U.O.C. Servizio Immunotrasfusionale (S.I.M.T.) del’ASP, da svolgersi secondo direttive e modalita
operative che indicher il Direttore della Struttura, dott. Giovanni Garozzo;

Vista, altresi, la proposta di convenzione da stipulare con I'Istituto Superiore di Sanita, allegata e parte integrante
del presente atto, disciplinante 1 rspettivi obblighi tra le parti ed, in particolare, quelli inerenti 1l nspetto della
normativa nazionale ed europea vigente in materia di trattamento det dati personali, nonché sui termini di
decorrenza e durata della sperimentazione e modalita di arniolamento dei pazienti.

-Atteso che il Comitato Etico Catania 1 a cui afferisce PASP di Ragusa, in virti del D.A. n.1360/2013, competente
in materia di valutazione etico —scientifica delle proposte delle indagini sperimentali, esaminata la
documentazione relativa allo studio, con nota prot. n. 30265 del 31.07.2020, ha comunicato I'avvenuta presa
d’atto della Sperimentazione in oggetto.

-Visto il vigente regolamento dell’ ASP di Ragusa in materia di sperimentazioni cliniche, adottato con delibera n. 1312
del 14.05.2020,

- Dato atto che il Direttore della S.C. Affari Generali che propone il presente provvedimento,
sottoscrivendolo, attesta che lo stesso, nella forma e nella sostanza, ¢ totalmente legittimo e utile per il servizio
pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 3 del D.L. 23/10/1986, come modificato dalla L.
20/12/1996 n.639, e che & stato predisposto nel rispetto della L. 06/11/2012 n. 190 — disposizioni per la
prevenzione e la repressione della corruzione e dell’illegalita nella Pubblica Amministrazione — nonché
nell’osservanza dei contenuti del vigente Piano Aziendale della Prevenzione della Corruzione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario, per quanto di rispettiva
competenza;

DELIBERA

per i motivi esposti in premessa che qui si intendono ripetuti e trascritti, di :

- Autorizzare I’adesione allo Studio multicentrico no profit, dal dtolo: “Plasma da donatori guariti da covid-19 comre
terapia precoce per pagientz con polmontte da sars-cov2: siudio mullicentrico randomig3ato controllato in aperto transfusion of
convalescent plasma for the early treatment of pneumonia due 1o sars-cov2” (tsunami study): a multicenter open label randomnzed
control trial — Clinical Trials.gov Identtfier “- da condursi presso I'U.O.C. di Malattie Infettive del’Ospedale
Maggiore di Modica, sotto la responsabilita del Direttore, Dott. Antonio Davi, con il supporto clinico e
strumentale dell’U.O.C. S.I.M.T. affidata alla direzione del Dott. Giovanni Garozzo.

-Approvare la convenzione da stipularsi tra ’ASP e PIstituto Superiore di Sanita, nel testo allegato e parte
integrante della presente delibera.

- Dichiarare il presente atto immediatamente esecutivo, per procedere con tempestivita all’avvio della
sperimentazione suddetta.
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