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Si trasmette, in allegato copia del regolamento per la conduzione delle sperimentazioni
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18.12.2015.

Si trasmette, altresi copia dei verbali del 23.11.2017 (Area Dirigenza) e dei verbali del
20.11.20177dgl 31.1.2018 (Area Comparto), nei quali il regolamento di che trattasi & stato oggetto
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REGOLAMENTO PER LA CONDUZIONE DELLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE
E L'UTILIZZO DEI FONDI DERIVANTI DA RICERCA FARMACEUTICA E
DONAZIONI ‘

1. PROMOZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

L'Azienda promuove e favorisce, allo scopo di fornire qualificati contributi per il progresso scientifico-
medico-chirurgico teso a migliorare le condizioni di salute umane, la sperimentazione clinica controllata nei
dipartimenti, servizi e unita Operative del proprio ospedale.

L' attivita di sperimentazione, cosi come regolamentata dalla normativa, & seguita e monitorata dai Comitati

Etici.

3. RIFERIMENTI COSTITUZIONE COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

Con D.L. 158/2012, convertito, con modifiche dalla L. 189/2012, ¢ stata disposta la

riorganizzazione degli esistenti Comitati Etici, stabilendo i parametri di costituzione e i criteri sul

territorio nazionale per la composizione dei comitati stessi. '

Con successivo decreto ministeriale dell'8.02.2013 la regolamentazione ¢ stata demandata alla

Regione di pertinenza.

Con Delibera Regione Campania n. 16 del 23012014 ¢ stata stabilita la riorganizzazione dei Comitati Etici
regionali in sette nuovi Comitati.

Con Delibera n. 478 del 11 luglio 2014 dell'A.O. SG. Moscati di Avellino & stato istituito il Comitato Etico
Campania Nord, al quale I'A.O. “G. Rumino” afferisce.

Con Del. n. 750 del 66/08/2014 questa Azienda ha preso atto del “Protocollo operativo dell'attivita e dei
rapporti tra 'Ufficio di segreteria Centrale del Comitato Etico e le singole Segreterie Tecnicoscientifiche

delle strutture sanitarie afferenti” e dellistituzione del Comitato Etico Campania Nord.
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3. DEFINIZIONI

Tipologie di studi:

1) Studi osservazionali o non interventistici. Studi volti a dimostrare i possibili effetti di fattori di
rischio o

protettivi , su un gruppo di p, osservando gli eventi che si verificano senza alcun intervento da parte
dello

sperimentatore;

2) Sperimentazioni cliniche o interventistiche . Studi sull'vomo finalizzati a scoprire o verificare gli
effetti clinici, farmacologici o farmacodinamici di uno o pil medicinali
sperimentali , di dispositivi medici o di procedure e tecniche
disgnostico/terapeutiche , al fine di evidenziarne i benefici, di accertarne la
sicurezza e/o l'efficacia e di individuarne le eventuali reazioni avverse;

3) Studi multicentrici. Progetti di ricerca condotti in piu' centri e quindi da pit sperimentatori
seguendo un unico protocollo . Per le sperimentazioni cliniche deve essere
individuato un centro coordinatore che otterra dal Comitato Etico competente il
Parere Unico favorevole alla conduzione dello Studio.

Figure principali:

1) Sperimentatore. Persona responsabile della conduzione di una sperimentazione clinica o di uno
studio osservazionale presso un centro dove si svolgono sperimentazioni.

2) Promotore e/o Sponsor. Persona, societd istituzione oppure organismo che si assume la
responsabilitd di avviare , gestire e/o finanziare uno studio clinico , inteso come
sperimentazione clinica o studio osservazionale;

3) Comitato Etico. Organismo indipendente, composto di personale sanitario e non, incaricato di garantire la
tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei soggetti della sperimentazione ¢ di
fornire pubblica garanzia di questa tutela, emettendo pareri sul protocollo di
sperimentazione, sull'idoneita dello o degli sperimentatori, sulle strutture e sui metodi e
documenti da impiegare per informare i soggetti della sperimentazione prima di ottenere il

consenso informato.

4. AUTORIZZAZIONE DELLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE

La sperimentazione clinica viene autorizzata con formale provvedimento del direttore Generale,
successivamente alla valutazione positiva/parere favorevole del Comitato Etico, previo nulla osta del
Direttore Sanitario Aziendale. L'attivita istruttoria e la predisposizione dell'atto deliberativo di approvazione
della sperimentazione con annessa convenzione economica & di ¢ f; za dell'Area Affari Gepgrali ¢
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L'autorizzazione alla conduzione della sperimentazione, con allegata copia della delibera contenente la
“convenzione”coerente nei contenuti con quanto previsto dal presente Regolamento deve essere comunicata
per iscritto con lettera 0 a mano intestata allo Sponsor committente richiedente ed al medico responsabile
della sperimentazione (sperimentatore).

La convenzione allegata alla delibera, debitamente sottoscritta, da tutte le parti costituisce il documento che
consente della sperimentazione e di ogni atto anche amministrativo connesso.

Le prestazioni strumentali e specialistiche previste nel progetto di ricerca/sperimentazione non devono
incidere negativamente sul regolare svolgimento dell'attivita istituzionale e non devono essere poste a carico
del Servizio Sanitario Nazionale. Per tale motivo dovra essere allegata alla richiesta di autorizzazione
questionario compilato per la raccolta di informazioni rilevanti anche dal punto di vista amministrativo,
economico, contabile.

Si prevede in un anno il lasso di tempo che deve intercorrere tra il finanziamento per la ricerca e la
cessazione di un contratto a titolo oneroso con il soggetto che finanzia la ricerca o sue imprese controllate.
Nel corso dello studio lo Sperimentatore ¢ tenuto a:

-segnalare tempestivamente al Comitato Etico ed allo Sponsor eventuali Eventi Avversi Seri (SAE) , nei
tempi e con le modalitd stabilite dalle normative e leggi vigenti;

-inviare , almeno una volta all'anno, al Comitato etico una sintetica relazione sull'andamento dello studio;
-segnalare al Comitato Etico la data di inizio, la data di fine studio o la sua interruzione (motivandola e
fornendo i risultati ottenuti fino alla sua interruzione);
.inviare al Comitato Etico , non appena disponibile, copia del rapporto finale dello studio concluso per il
completamento dell'iter amministrativo ai fini dell'archiviazione;

_la comunicazione va fatta anche nel caso in cui la sperimentazione venga conclusa o interrotta per mancanza

di pazienti reclutabili.
5. SEGRETERIA SPERIMENTAZIONI

La attivita aziendale relativa alla gestione delle sperimentazioni afferente all'Area Affari Generali e Legali,
considerata la complessita delle attivita da espletare, & articolata in due settori: quello

tecnico scientifico e quello amministrativo. Entrambi i settori si avvalgono di personale dedicato e
dispongono di infrastrutture informatiche per assicurare gli adempimenti necessari; interagiscono e
comunicano tra loro, in modo strutturato, per assicurare l'efficienza e il mantenimento dell'attivita.

Le competenze dei due settori, per i quali si prevede, senza diritto di voto, la partecipazione alle sedute del

Comitato Etico Campania Nord, sono le seguenti:

Attivitd amministrative:

riceve e cataloga la corrispondenza in arrivo, con particolare riguardo alle richieste di valutazione dei

protocolli clinici e ne redige la lista secondo la data di ricezione; ggﬂ '
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Vj’g)} 6/11/2007, anche ai fini delle attivita di vigilanza del Ministero della S ~l’,ute, di cui all'art. 15 del D.L. n. 211

verifica la correttezza formale della domanda e la completezza della documentazione ricevuta;

cura l'istruttoria amministrativa dei protocolli;

cura i rapporti con ciascun settore dell'Area amministrativa aziendale;

cura l'archiviazione della documentazione relativa all'attivita del C.E. Campania Nord e dell'ex C.E.
dell'A.O. “G. Rummo”, compresa quella costituente i protocolli di studio ed i documenti autorizzativi
correlati;

cura il registro degli studi sperimentali, degli studi osservazionali e degli usi compassionevoli

effettua il monitoraggio amministrativo degli studi approvati tramite:

l'organizzazione e la gestione dei database degli studi clinici;

gli incontri periodici con i singoli interlocutori;

la verifica dell’andamento degii studi approvati dal Comitato Etico Campania Nord tramite la gestione delle
relazioni periodiche e di tutte le altre comunicazioni, segnalando agli sperimentatori eventuali inadempienze.
Tenere rapporti con il Comitato Etico Campania Nord, gli Sperimentatori, i promotori / CRO e gli uffici
amministrativi locali;

Attivita tecnico-scientifiche:

verifica in via preliminare, per la successiva ammissione alla procedura valutativa, la correttezza della
documentazione dei protocolli di sperimentazione e degli emendamenti pervenuti al CE per quanto attiene
gli aspetti tecnicoscientifici;

cura l'istruttoria tecnicoscientifica dei protocolli;

assicura l'attivita di supporto tecnico per la valutazione delle reazioni avverse serie ed inattese, nonché degli
eventi avversi;

cura la realizzazione dei provvedimenti atti a favorire l'aggiornamento formativo dei componenti della
segreteria;

provvede al monitoraggio della corretta conduzione degli studi approvati;

mantiene relazioni tecnico-scientifiche con gli sperimentatori degli studi clinici;

supporta il ricercatore nella predisposizione e nell’inoltro alla segreteria del Comitato Etico Campania Nord
della domanda di autorizzazione alla conduzione di uno studio;

Svolge attivita di consulenza/assistenza agli Sperimentatori su loro specifica richiesta, coadiuvandoli nella
stessi in occasione di audit/ispezioni;

assiste lo sperimentatore nel monitoraggio del reclutamento dei pazienti;

supporta il ricercatore nella predisposizione di relazioni sullo stato di avanzamento e conclusione dello
studio;

supporta il ricercatore nelle attivita di vigilanza sulla sicurezza del prodotto in studio;

cura l'archiviazione delle informazioni principali relative ad ogni sperimentazione, rendendole disponibili per

il periodo previsto dalle specifiche linee guida in materia, di cui all'art. 5 comma 2 del D.L. n. 200 del




del 24/6/2003;

recepisce e sottopone al C.E. Campania Nord eventuali richieste di parere di eticita pervenute da parte delle
Unita Operative dell'A.O. “G. Rummo” relative a complesse e delicate questioni medico-scientifiche (es.:
procreazione medicalmente assistita, interruzione volontaria di gravidanza, donazione di tessuti e di organi
tra persone viventi, cellule staminali...)

Predispone gli atti procedurali connessi con gli aspetti autorizzativi ed economici derivanti dalla
formulazione del parere da parte del Comitato Etico Referente ;

Supporta lo Sperimentatore nell’inoltro della documentazione relativa a modifiche del protocollo o altra

documentazione connessa allo studio in corso;

6. IL PERCORSO OPERATIVO-LA PROCEDURA AMMINISTRATIVA

Il percorso si articola in due fasi principali. La prima fase piu' strettamente amministrativa prevede il

seguente percorso:

1) Approvazione della Sperimentazione con le modalita di cui all'art. 4;
2) lo Sperimentatore , entro 30 giorni dalla approvazione della Sperimentazione dovra presentare al

Direttore Generale il piano di utilizzo del finanziamento secondo le indicazioni del presente regolamento;

3) 1l Direttore Generale , fatto salvo richieste motivate di modificazione dello stesso, approva il piano su
istruttoria del Direttore Sanitario e del Direttore Affari Generali e Legali. Quest’ultimo verifichera il rispetto

del presente regolamento dandone comunicazione allo Sperimentatore entro 10 giorni;

4) Lo Sponsor provvede al versamento delle somme ¢ nei tempi stabiliti in contratto , previo ricevimento

della relativa fattura emessa dall'Area Risorse Economiche;

7. L PERCORSO OPERATIVO-LA RIPARTIZIONE DEI PROVENTI
La seconda fase riguarda i proventi derivanti dall'attivita di ricerca clinica che saranno ripartiti come di
seguito riportato:
1) Overhead
dovuto all’Azienda per I’impegno degli uffici addetti alle pratiche amministrative ed il coordinamento
generale
Per studio osservazionale :5%
Per studio interventistico:5%

1l 5% a disposizione dell’'UOC Farmacia nel caso si tratti di sperimentazioni con farmaci o digpositi




medici. Nel caso di studi osservazionali o studi interventistici che non richiedono 1’uso di farmaci o di
dispositivi medici, la quota del 5% destinata all’UOC Farmacia si aggiungera alla percentuale di Overhead.

Il 3% al personale delle UU.OO.CC. Risorse Economiche, Affari Generali e legali, Risorse Umane,
Provveditorato ed Economato che collabora al di fuori dell’ordinario orario di lavoro, allo svolgimento delle

attivita collegate alle sperimentazioni cliniche su proposta del Dirigente Responsabile.

2) Costo dello studio clinico :

Quota (ristoro) orientativa minima che resta a disposizione dell'Azienda a titolo di copertura delle spese
relative allo Studio (analisi cliniche, esami diagnostici, ecc ) Tale quota varia a seconda che lo studio sia
osservazionale o interventistico:

Per studio osservazionale 16%

Per studio interventistico 25%

La quota relativa al costo dello studio clinico € orientativa. Per ogni singola sperimentazione lo
sperimentatore sara tenuto a produrre dichiarazione nella quale evidenzia gli eventuali costi aggiuntivi
coperti dalla quota di ristoro ovvero gli eventuali costi non coperti dallo sponsor.

La quota orientativa relativa al costo dello studio clinico ove, in concreto, inferiqre al costo effettivo sara

incrementata per un importo pari alla differenza tra il costo effettivo e la quota orientativa.

3) Fondo di ricerca:

E' la quota a disposizione dello Sperimentatore principale dopo avere detratto le quote di cui ai punti 1,2 ¢ 4.
Tale quota dovra essere utilizzata non oltre I'anno successivo all'ultimo incasso dello studio per le seguenti
tipologie di spesa:

b) per l'acquisto di attrezzature sanitarie € non sanitarie, arredi ed attrezzature informatiche destinate all'unita
operativa interessata , coerente con la programmazione degli investimenti dell'azienda;

¢) per l'acquisto di materiale non inventariabile e per altre spese correnti nel rispetto della programmazione
economica;

d) per la partecipazione del personale a congressi, corsi di aggiornamento ed altre iniziative di formazione
(esclusivamente per il personale dipendente dell'Azienda);

e) per l'organizzazione di congressi o di incontri scientifici;

f) per eventuali altre tipologie di spesa, ivi non previste, previo accordo con la Direzione aziendale, anche in
sede di negoziazione del budget dell'Unita Operativa interessata da una delle predette attivita

g) borse di studio

h) per il personale partecipante alla sperimentazione e/o allo studio in proporzione al contributo offerto,

anche attraverso la predisposizione ed approvazione di apposito progetto di cui al punto 4, o in mancanza,

mediante destinazione dei fondi alla retribuzione di risultato o produttivita.




E' la quota che verra fatta confluire nel fondo della produttivita del personale di comparto e destinato ad

apposito progetto incentivante del personale, tecnico e sanitario partecipante alle procedure inerenti il

presente regolamento.

Per studio osservazionale : 3%

Per studio interventistico: 3%

5) L’emissione di una fattura per una sperimentazione andra comunicata dall’UQC Risorse Economiche allo
Sperimentatore Responsabile e al Responsabile dell’UOC Farmacia.

Entro due settimane dalla ricezione della suddetta comunicazione, lo Sperimentatore Responsabile dovra
presentare il piano di attuazione del finanziamento, avallato anche dal Direttore della Unita Operativa
Complessa, all’lUOC Risorse Economiche cui seguiranno i necessari adempimenti secondo le ordinarie

procedure aziendali.

Di seguito sono elencati i criteri cui attenersi nel momento della fase di predisposizione del progetto ¢ di
individuazione del personale , selezionato tra i dipendenti non beneficiari di istituti normativi e/o contrattuali
che comportino la riduzione, a qualsiasi titolo, dell’orario di lavoro:

disponibilita a svolgere attivita lavorativa in regime extra-orario;

personale a tempo pieno ed indeterminato

eventuale esperienza/formazione specifica documentata e/o desumibile da elementi oggettivi richiesta per lo
svolgimento del progetto

anzianita di servizio nel reparto di appartenenza

rotazione nell’ipotesi in cui pil dipendenti abbiano i requisiti richiesti

numero di progetti ai quali il personale partecipa nell’arco dell’anno

Le somme destinate a compensi si intendono sempre al lordo di ogni eventuale onere riflesso, previdenziale,
assicurativo e fiscale a carico del datore di lavoro che dovranno essere detratti in sede di liquidaziohe.
L'azienda effettua le spese sopra elencate, inclusa lattivazione di borse di studio solo ad avvenuta
acquisizione delle risorse finanziarie versate dal promotore e nel rispetto delle procedure aziendali vigenti.

Di norma le attivita di sperimentazione clinica sono svolte all'interno dell'orario di servizio. Nel caso sono
previsti compensi per il personale partecipante la sperimentazione lo svolgimento o la partecipazione del
personale alle ricerche ed alle sperimentazioni ospedaliere dovranno avere luogo all'interno del complessivo
orario di lavoro (c.d. “cartellino timbrato™) e recuperate per fasi di avanzamento della sperimentazione ,0 in
un'unica soluzione alla conclusione della stessa, in rapporto all'entita degli specifici compensi aggiuntivi da
distribuire con le modalita ed i termini previsti dal relativo progetto redatto nel rispetto del presente
regolamento.

Un’ora di attivita dedicata alla sperimentazione & equiparata, sul piano economico,per il personale del
comparto, ad un’ora di straordinario per la specifica categoria, e per il perosnale dmgenzmle si fara

riferimento a quanto previsto dall’art 55 co. 5 del C.C.N.L..
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8. GESTIONE DEL FONDO ECONOMICO DELLE SPERIMENTAZIONI CLINCHE

I'Area Risorse Economiche gestisce apposita contabilitd organizzata per U.O. beneficiaria e per singola

Sperimentazione aggiornando periodicamente I'estratto conto di ogni singola sperimentazione, sia essa in atto
o conclusa, inviando report semestrale :

Alle UU.OO. coinvolte nella sperimentazione;

All'Area AA.GG. e legali

Alla Direzione aziendale

All’Ufficio performance-qualita- e /o designato per la gestione del progetto

Ad ogni sperimentazione sara attribuita specifica autorizzazione di spesa che sara alimentata ogni volta che
si procedera agli incassi dei proventi .

Alla corresponsione dei proventi si procedera per stati di avanzamento del progetto o alla fine della
sperimentazione clinica secondo le modalita e nel rispetto delle procedure stabilite nel progetto e parere

favorevole degli organi di valutazione previsti dalla vigente normativa.
9. APPROVVIGIONAMENTO DI MEDICINALL DISPOSITIVI E ATTREZZATURE

I medicinali, i dispositivi, le attrezzature ed ogni altro oggetto della ricerca o richiesto per le necessita della
sperimentazione clinica, sono forniti dal Promotore della sperimentazione. Al Promotore spettano tutti gli
oneri connessi con la fornitura dei medicinali e/o dispositivi e attrezzature per tutta la durata della
sperimentazione e per tutti i pazienti arruolati, ivi compresa la fornitura di placebo e/o di farmaci di controllo
opportunamente preparati ed etichettati in modo da assicurare, quando prevista, la corretta conduzione delle
sperimentazioni in cieco.

II Promotore della sperimentazione, in esecuzione a quanto stabilito dal D.M.15.07.1997, dal
D.Lgs. n. 211/03 e dal D.M. 12.05.2006 ¢ tenuto pertanto a:

-coprire tutte le spese aggiuntive per la sperimentazione, le attrezzature ed altro materiale
inventariabile necessari per la ricerca e non in possesso della struttura, tutto il materiale di consumo
ed i medicinali da impiegare nella sperimentazione, compreso il medicinale di confronto o
l'eventuale placebo;

-garantire che nessun costo aggiuntivo, per la conduzione e la gestione della sperimentazione gravi
sulla finanza pubblica (articolo 20 comma 2 D.Lv0211/03), compresi esami diagnostici (radiologia,
laboratorio ecc.) inerenti Ia sperimentazione;

- fornire gratuitamente il farmaco anche in caso di conclusione della sperimentazione ai pazienti in
trattamento secondo le procedure consentite dalla normativa e/o obblighi impartiti dalle varie
autoritd competenti;

-provvedere al ritiro ed allo smaltimento/distruzione dei prodotti sperimentali(sia farmaci che
dispositivi medici) forniti ma non utilizzati allinterno della sperimentazione. Cio fatto salvo
eventuali diversi accordi in sede di contratto,fermo restando che comunque nessun onere collegato

al ritiro della merce o al suo smaltimento deve ricadere sull’Azienda. M (%eﬁg




Nello specifico i motivi del ritiro comprendono: prodotto scaduto o prossimo alla scadenza,
mancato utilizzo da parte del‘ centro, prodotto non conservato correttamente durante la spedizione e
ritiro del prodotto su richiesta del Promotore o delle autorita regolatorie.

I dispositivi medici, le attrezzature e I'eventuale materiale di consumo sono forniti dal Promotore a
titolo di comodato gratuito o in donazione o in prova. L'installazione ha luogo solo previo giudizio
di compatibilita espresso dal competente servizio dell'Azienda; a tal fine, il Promotore dovra fornire
per tempo tutta la documentazione tecnica necessaria comprensiva, per le attrezzature, del manuale
operativo in lingua italiana.

I campioni dei farmaci destinati alla sperimentazione dovranno essere fatti pervenire ,a norma di
legge, esclusivamente al Servizio di Farmacia ospedaliera competente per ambito il cui responsabile
deve essere informato dettagliatamente dal Promotore delle caratteristiche del farmaco in questione,
della sua attivita e validita nel tempo, degli eventuali accorgimenti e precauzioni per una idonea
conservazione.

II farmacista é tenuto a consegnare i campioni al Responsabile della sperimentazione secondo le
procedure interne vigenti.

I farmaci usati per le sperimentazioni, cosi come i dispositivi usati per somministrali,|'eventuale
placebo o il farmaco di confronto e gli eventuali dispositivi da usare per somministrarli devono
essere forniti gratuitamente dal Promotore.

Le prestazioni strumentali e specialistiche previste nel progetto di ricerca/sperimentazione non devono

incidere negativamente sul regolare svolgimento dell’ attivita istituzionale e non devono essere poste a carico
del Servizio Sanitario Nazionale; le prestazioni saranno valorizzate In base alle vigenti tariffe per l'attivta

aziendale a pagamento o, in mancanza, in base al nomenclatore tariffario regionale.
10. ULTERIORI ASPETTI ECONOMICI

Per la conduzione delle sperimentazioni cliniche ¢ prevista la corresponsione da parte dei soggetti proponenti
oltre che dei compensi derivanti dall'arruolamento dei pazienti anche:

di compensi per la valutazione e parere dello studio clinico ossia le somme versate dai Promotori della
ricerca clinica per richiesta di valutazione/emissione di parere da parte del Comitato Etico Campania Nord
inerenti gli studi afferenti all'A.O. “G.Rummo”, al netto delle decurtazioni stabilite dal “Regolamento e
Procedure Operative” Comitato Etico Campania Nord.

Tali fondi sono integrati dal residuo del Fondo “Progetto Etico” dell'ex Comitato Etico A.O. “G. Rummo” e
saranno utilizzati per reclutare personale non dipendente, da adibire alle attivita di segreteria per la gestione

delle sperimentazioni;

11 CLAUSOLA DI ESCLUSIONE
Le ripartizioni di cui sopra non si applicano ai proventi derivanti da progetti di ricerca proposti da Enti

Istituzioni superiori quali Commissione Europea, Ministero della Salute, I.S.S., A.LLF.A., regione Campania e

similari, qualora richiedano budget vincolati prestabiliti € non derogabili.




12 DISCIPLINA TRANSITORIA

E’ abrogato il precedente regolamento adottato con delibera 1370/2015.

Le disposizioni del presente Regolamento potranno essere applicate, su richiesta dello Sperimentatore
Responsabile, ai proventi derivanti da sperimentaZioni gia in essere o gia concluse alla data di adozione del

presente Regolamento purche gli importi, anche fatturati e incassati non siano stati ripartiti

13.ONERI

Dal presente regolamento non derivano oneri per la finanza pubblica
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RIUNIONE SINDACALE 31 GENNAIO 2018

7

 come da PEC del 18/01/2018 si tiene in data odierna alle or 10,3; Fincontro con le 00.SS. come da

seguente ordine del giorno:
1. Fondj;

2. Sperimentazioni;

E/Z% FE7 - izl

Per la PARTE PUBBLICA sono presenti il Direttore Generale, dr. R. Pizzuti, il Direttore Amministrativo, dr.
A.Pagliafora, la dr.ssa M. Pinto (Dirigente A.R.U.).

3. Posizioni organizzative;

Coordinamenti.

1

Per la PARTE SINDACALE si allega il foglio presenze debitamente siglato dai presenti; nella fattispecie
I'azienda resta in attesa dell’accreditamento da parte delle segreterie provinciali dei responsabili sindacali
del plesso di “Sant’Alfonso Maria de’ Liguori”. 4

La riunione inizia alle ore 11,30.

In premessa prende la parola il Direttore Generale che illustra ai presenti tutto quanto & in essere
relativamente all’accorpamento del Presidio Ospedaliero “Sant'Alfonso de’ Liguori” di Sant'Agata de Goti
sancito con DCA R.C. n.54/17, facendo una rapida panoramica e relativo stato dell’arte, facendo present
che mancane ancora alcuni atti regionali.

Il DCA n.54 ha previsto che il Presidio di sant’agata de goti & stato annesso alf A.0. Rummo e che per
questo vi sono due presidi ospedalieri. Con quest’aggregazione si & evitata la soppressione dell'ospedale di
sant’agata e il declassamento di una delle due aziende ospedaliere di benevento e avellino.

I DG precisa che visara Fopportunita di potenziare il presidio di sant’agata attraverso un’opportuna
organizzazione e gestione dei contenuti che vanno ad essere implementati. Il percorso iniziato dovra
concludersi con il piano ospedaliero regionale e dal puntO di vista dell’azienda con il nuovo atto aziendale.

=T

Si & acquisita la “gestione”, manca il pezzo “sanitario”. Per questo <i attende la pubblicazione e la
conseguente ufficialita del nuovo piano ospedaliero regionale attraverso il BURC. Ad ogni modo il termine
ultimo della pubblicazione dell’atto aziendale & il 31 marzo p.v. Nell'attesa si presume e si configura la
gestione e il demando al presidio di sant’agata di Polo Oncologico e/o di primo intervento alla luce della
attuale presenza di un P.S. Queste sono le premesse di ordine informativo e caratterizzato dai fatti attuali.

Prende la parola il DA che sul tema fondi nella loro totalita (disagio, fasce, produttivita etc.) alla luce delle

richieste pervenute alla direzione sull’argomento produttivita, viene esposta ai presenti la tabella FONDI /Y‘
COMPARTO riepilogativa sull’argomento che viene allegata a questo verbale, si attendono le modifiche alla

luce delle verifiche regionali.

Sull'argomento interviene Franzé - CGIL che esprime una priorita sulla procedura progressione Fasce
orizzontali visto che & un anno che si sono py Yotte le domande e verificare quali sono le difficoltaei

N égﬁ%/ P




.
motivi ostativi alla definizione (istituzione commissione valutatrice, etc.).Cib che 2 importante comunque &

arrivare ad un punto concreto.

Interviene CIARLO - FIALS che, nel prendere atto di quanto detto dal DA sul tema fondi, precisa chela
discussione sul fondiva fatta quando ci saranno gli atti deliberativi definitivi deli'azienda & successivi in
ambito regionale. Per quanto riguarda 10 sforamento dello straordinario viera un budget assegnato alle
UU.00. e questa situazione non pub essere riversata sui |avoratori mava definita e in tal senso st richiede 1a
situazione dello straordinario esperito nel?anno 2017 sia ordinario che in pronta disponibil'\t‘a.

i e ————— ~ . i

il DA precisa chegliattie le delibere per 12017 riguarda solamente {'azienda Rummo sul tema fondi.

sul tema fasce si concorda che va definita la problematica o verificare 12 commissione € quant altro. /
ne e c/

¥

Tommaselli— £Si chiede, sullargomento fasce, lo stato delle domande, I'istituzione della commissio &‘
ma senza entrare nel merito invita l’amm'mistrazione a mettere in piedi yelocemente tutto quanto serva \
perla definizione della problemat’nca, dando seguito al bando precedentemente concordato tra le 00.55. €

|a Direzione per erogare 12 progressione economica anno 2016 a tutto il persona\e del Comparto spettante.
inoltre per il fondo delle progressioni economiche anno 2017 si chiede la determinazione del fondo per

avviare il pando anche per la progress'\one economica per Y'anno 2017.

!

AR Franzé — CGIL suggerisce come potrebbe essere istituita € composta |a commissione perla valutazione €

-~ : w

. Yattribuzione delle progressioni economiche orizzontali, in carenza diuna previsione del contratto «
il

K - . s .
' decentrato, ricorrendo @ rappresentant'\ delle diverse qualifiche professiona\i qualora non vi siano dirigent!

disponibili coadiuvare il Dirigente ARU.
Ciarlo — Fials per quanto concerne la valutazione delle domande relative alla fascia 2016 invita

I'amministrazione ad attenersia quanto previsto nel contratto collettivo integrativo aziendale.
La Direzione sul tema commissione propone di individuare la stessa gia in guesta sede prevedendo per la
sua composizione \a presenza di un dirigente del ruolo sanitario, del ruolo tecnico € del ruolo amm.Vo con

{'ausitio di un segretario verbalizzanté. Si propone che detia Commissione si riunira da lunedi S febbraio
p.v., nel contempo fa dr.ssa Pinto si incarica di {rasmettere gli atti relativi.

™ Ciarlo — Fials propone che per il termine dei javori di questa Commissione sia fissata entro € non oltre it 31
\3«' lughio p-v-
%€— Si passa al tema Sperimentaz'\oni it DA esponendo che l’argoment’o va chiuso con un apposito atto /
deliberativo.

Ciarlo _ Fials si riserva di inviare eventuali note.

Tommaseli— FS| concorda € approva suggerendo che in caso di modifiche in corsO d'opera di rivedere il ((?

tutto con le 00.55.
Lo Tutte le 00.SS. concordano con riserva della FIALS comé dianzi menzionato.

-~ La direzione sultema P.O. Coord. propone di soprassedere, al momento, ed attendere {a conclusioné
QA delliter procedurale entro il 31 marzo p.v. {vedasi nuovo atto aziendale alla luce de\l'accorpamento del

plesso di Sant’Agata etc.) per 13 definizione complessiva & coerente della tematica.

% - g/‘/\ /M A@p\ \%Mw@/




Alle ore 13,20 abbandonano la riunione per motivi di lavoro la Sig.ra Latessa RSU Fials e il Sig. Oropallo RSU
Fials, il Sig. Castaldo Giovanni RSU Fials.

La CGIL - Franzé ha posto il tema della produttivita relativo al pagamento del saldo del 25% in quanto non
risulta essere stata avviata,ad oggi, |a fase della valutazione, rappresentando I'assoluta necessita di
concludere la procedura nel prossimo mese di febbraio.

Sul tema della produttivita vi & una nota del management che ha dato impulso alla definizione della stessa.

Tomaselli— FS! vista la mancata distribuzione e compilazione delle schede di valutazione da parte del
management si chiede come stabilito tra le 00.SS. e la direzione di erogare il restante 25% della
produttivita entro il mese di marzo 2018.

Kl

Ciarlo — FIALS gia ha messo in mora I'amm.ne con una nota relativa al pagamento del restante 25%.

Anche PUIL - Nilo chiede I'erogazione del restante 25% della produttivita sia pagata nella prossima
mensilita.

Il DG, in conclusione dell'incontro, legge ai presenti gli aspetti salienti del piano della performance.

Si chiude la riunione alle ore 13,40.

A g
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Sheel1

FONDI COMPARTO __|

CALT - Contratto Nazlohale Dip.

FASCE

SPESO 2017

FONDI DELIBERA 242/2017

DELTA

Bilancio

Importo

03 Fasce retributive

3.353.381,04

3.353.381,04

3.827.687,00

474.305,86

RETRIB, PRODUTTIVITA'

Bllanclo

Importo

08 ProduttivitA

1.200.285,72

1.200.285,72

1.557.766,00

357.480,28

TRATTAM. ACCESSORIO

Bllanclo

Importo

- |05 Trattamento accessq

2.263.678,46

2,263.678,46

2,037.188,00

-226.490,46

Page 1
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RIUNIONE SINDACALE 20 NOVEMBRE 2017

come da autoconvocazione dell’ 8/11/2017 si tiene in data odierna alle ore 9,30 I'incontro con le 00.SS.
come da seguente ordine del giorno:

1.Ratifica verbale 26 ottobre 2017,
2.Definizione coardinamenti;

3.Regolamento sperimentazioni.

Per la PARTE PUBBLICA sono presenti il Direttore Generale, dr. R. Pizzuti, il Direttore Amministrativo, dr.,
A.Pagliafora, la dr.ssa M. Pinto (Dirigente A.R.U.),il dr. Scognamiglio.

Per la PARTE SINDACALE si allega il foglio presenze debitamente siglato dai presenti.

La riunione inizia alle ore 10,00.
5\ Ifl-n\ premessa prende la parola il Direttore Generale che illustra ai presenti tutto quanto & in essere

i relativamente all'accorpamento del Presidio Ospedaliero “Sant’Alfonso de’ Liguori” di Sant’Agata de Goti
iy sancito con DCAR.C. n.54/17, facendo una rapida panoramica e relativo stato dell'arte.
'\

\ Il DCA n.54 prevede che il Presidio di sant’agata de goti venga annesso all’ A.0. Rummo e dal punto di vista

gestionale ¢ il 1 gennaio 2018 e per ara vi sono situazioni di carattere amministrativo da regolare. Per ora

2
: vanno valutati i beni presenti, in aggiunta & pervenuta la richiesta di riunione in Regione Campania per il
. caso di specie.
|

.o | Fin quando non vi sara un Piano Ospedaliera ufficiale non vi sono , al momento, informative legate
?(5?’ i all'organizzazione, alle destinazioni e alla situazione gestionale nel suo complesso. Il Direttore Generale

rimarca quindi la necessita di attendere gli sviluppi successivi al fine di evitare richieste, allo stato deil'arte,

| intempestive.
-

"Nel contempo per quanto concerne le relazioni sindacali delega in sua rappresentanza il Direttore

N | Amministrativo, dr. Alberto Pagliafora, cosi come previsto al’art.3 del Regolamento Relazioni Sindacali
v  giusta delibera n.151 del 22/3/2017.

:NPrende la parola il DA e da inizio alla riunione legata al'ordine del giorno odierno con la presentazione della
- scheda della D.G. relativa alla proposta delle PO gia approvata.

<o N
77&"5 ‘ Si passa al secondo punto: Definizione coordinamenti. Si illustra la scheda coordinamenti come da atto \;}:j
aziendale. Il delegato RSU, P. Molfese, legge il verbale dell’ultima riunione RSU. |l primo aspetto del s
~5s. comunicato & che alle prossime riunioni partecipi la delegazione trattante che si compone delle sigle
B ,‘;{\"’ ‘ componenti. Questo come da regolamento. Ciarlo — FIALS - specifica che il senso della cosa alla fine & che

anziché partecipare 18 persone devono e possono essere presenti solo 6 componenti. Si specifica che per,
una migliore lettura e comprensione il verbale RSU verra allegato.

Ad ogni buon fine si specifica che sui coordinamenti la RSU chiede di rivisitare alcuni criteri.

Per la RSU non devono essere messi a bando tutti gli incarichi. Chi gia ha un coordinamento non dey,
- presentare domanda e a bando devono essere selezionati solo i nuovi incarichi.;



P Y (ﬁ—«
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In definitiva vengono messi a bando gli incarichi non assegnati o quelli i cui titolari non abbiano i requisiti. |

i
-~

Il DA chiede se vi sono ulteriori suggerimenti da parte delle altre sigle sindacali, nel contempo chiede se vi
siano ostacoli ad introdurre il principio della rotazione per quanto concerne gli incarichi.

Tommaselli — FSI prende la parola dicendo che come per le PO anche i coord. andrebbero messi tutti a s
bando per un principio di equita, assegnati dopo il 31 agosto 2001. La FSi chiede inoltre che gli incaricati---.... (3 N
che coordinano se stessi 0 con unita operative con personale inferiore a 7 unita devono essere esclusi ! -
dall'incarico, in quanto I'indennitd economica viene attinta dal fondo retribuzione delle fasce.

!

|
La FSI, inoltre, nella precedente riunione ha chiesto la documentazione, cosi come riportato nel precedente U\/k
verbale, ai sensi dell‘art. 4 del CCNL e da quanto sancito dalla legge n.43/2006. \/

Franzé — CGIL esprime come posizione quella espressa dalla RSU. Mettere a bando solo quelli di nuova
istituzione o quelli ove non vi siano i titoli — requisiti per legge. Non & una discriminante, invece, quelli ove
siano presenti o non presenti personale da coordinare stante I'attivita nello specifico. Sulla rotazione non lo
si ritiene necessario, a meno di motivazioni specifiche.

Nilo _ UIL si associa a quanto esposto e proposto dalla CGIL.

La FIALS rappresenta che |'assegnazione del numero dei coordinatori spetta alla Direzione aziendale.
Considerato che nella riunione precedente I'amministrazione ha presentato una proposta chiedendo un
parere sia alle OOSS e alla RSU la FIALS propone quanto segue.

a. Tuttii lavoratori titolari di coordi. Debbono presentare domanda per partecipare al bando dei ?
)

¢
H
§
’
]
{
H
~

coord. ad eccezione di coloro che sono vincitori di concorso come ex-caposala. La stessa procedura
@ stata concordata anche per le PO;

b. W conferimento dell'incarico a coord. deve essere legato al numero minimo di almeno 6 lavoratori;

c. Nella nuova assegnazione degli incarichi qualora venissero conferiti ai vecchi titolari devono essere
effettuata rotazione nell’ambito del Dipartimento;
\f;

d. Nelle UU.0O0. ad alta complessita bisogna prevedere due coord. e in particolare in UTIC, MED. B
URG.,CHIR. URG., ORT-TRAUM, PS e Rianimazioni. . \J
(SN
e. Nelle UUOO con pil di 20 posti letto bisogna prevedere due coordinatori. Y

Cerino — CISL FP per quanto riguarda il numero minimo di unita lavorative- coord. si rifa a quanto
gia espresso nel precedente verbale. Riguardo la rotazione dei coord. & ritenuta non necessaria
anche perché trattasi di personale non dirigenziale. Sui concorsi & d’accordo su quanto espresso
dalla RSU. Per il passaggio da “D” a “DS” va istituito il relativo concorso con accesso esterno.

Per il diverso profilo secondo il CCNL il coordinatore potrebbe coordinare anche profilo
professionale diverso dal suo.

Follo - NURSING UP condivide quanto detto da CGIL e UIL.

Il DA riprende la parola ponendo I'accento sui principi della rotazione, visto che sul criterio di mettere tutti
gli incarichi a bando - fatte salve due posizioni contrarie - le altre 00SS hanno dato la loro adesione in tal

2

5enso. ;
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Il Direttore Generale lascia la riunione alle ore 11,30.

1| DA propone ed invita i presenti a chiudere questa partita che si protrae da molto per potersi soffermare
su altre problematiche.

N
Il DA espone la tematica CUG e sollecita che siano forniti i nominativi da inserire nella relativa \\E)
Commissione. )

< mgolamento sulle sperimentazioni che & stato inviato viene posto all'attenzione delle singole sigle e si

[alY y . . . . 0 .
0¢Y" | chiededi far pervenire eventuali suggerimenti o proposte. ’
Nne - 5\
Si passa all'esame degli argomenti che erano stati indicati nel verbale RSU in ordine di discussione. \\ (%\
LA FIALS chiede alla parte pubblica di convocare una riunione urgente sugli argomenti: N \\\
\Y
)

— ———straord. 2017;

.‘/

— produttivita 2017

—__ carenza di personale.

La FSI conferma tutti i punti dichiarati dalla FIALS in piu chiede alla Direzione di discutere urgentemente
I'argomenta mensa aziendale e progressione economica personale area comparto. Sulla questione

o AT J’\sperimentazione ritiene che sia un punto fondamentale ma non prioritario in merito agli argomenti di cui la

kAN | FSlvuole discutere.
~—

CGIL chiede che sia data priorita in un prossimo incontro da parte dell’azienda alla procedura progressione
orizzontali bandita da mesi e rispetto alla quale & necessario dare risposte ai dipendenti e sul tema del
salda produttivitd 2017 siano date indicazioni dall'amm.ne su come intende procedere.

L'azienda ritiene opportuno una riunione in tal senso e di cui verra trasmessa la relativa convocazione.

Si allegano a questo verbale la scheda di PO siglate da tutti, scheda dei coordinamenti, il verbale RSU del
17.11.2017, oltre al verbale del 26.10.2017.

Si chiude la riunione alle ore 12,00

DX
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PROPOSTA N°i  SCHEDA DELLA DIREZIONE GENERALE

DIPARTIMENTO UUITJOO/ Obietté‘viA N ' % sul . % N° — ?6 sul N. | o lndem?'l'té di .
Strategici | Coordinatori | N.UOC Dipendenti | Dipendenti Funzione :
Settore \\
POSIZIONI ORGANIZZATIVE ,/‘
GESTIONALI }
Emergenza 9 40,00 9,00 25,00 172,00 25,00 90,00 £ $.366,40 )
Scienze Mediche 6 40,00 5,00 12,89 83,00 12,06 65,95 £6130,98|
Scienze Chirurgiche 4 40,00 4,00 14,173 57,00 8,28 59,40 € 5.521,45 \ f
Materno Infantile 7 40,00 4,00 11,11 111,00 16,13 67,24 €6.251,08] ~
Neuroscienze 5 40,00 5,00 13,89 88,00 312,79 66,68 €6.198,53
Cardio- Toraco-polmonare 6 40,00 5,00 13,89 71,00 10,32 64,21 € 5.968,81
Cncologico 5 40,00 2,00 5,56 44,00 6,40 51,95 £ 4.829,36 .
Servizi Sanitari e organizzativi - PO/Inf.ca 4 40,00 3,00 8,33 43,00 6,25 54,58 £5.074,071~_ "-'."
Area tecnico sanitaria - PO/Tecnica 7 40,00 6,00 16,67 59,00 10,03 56,70 £6.200,04) ./
Area riabilitativa - PO/ Riabilitativa 3 40,00 1,00 2,78 18,00 2,62 45,39 £€4.219,83 \ ,\<_
Poliambulatori, CUP e ALP! 1 45,00 1,00 2,78 37,00 5,38 53,16 € 4.941,35 o ( \
POSIZIONI ORGANIZZATIVE PROFESSIONALI ) “
Area qualita - Serv, Professioni - Sanitarie 40,00 40,60 £ 3.718,40
Area formazione - Serv. Professioni - Sanitarie 40,00 40,60 €3.718,40 ;‘!
Provveditorato ed economato 45,00 45,00 €4.183,201 i, f
Risorse umane 45,00 45,00 €4.183,20 '1\ 1
Bilancio 40,00 40,00 €3.71840] "\
Staff direzione 40,00 40,00 €3.718,40 '
Affari generali 40,00 40,00 €3.718,4Q, \\-)\
Area tecnico manutentiva 45,00 gEgs 0 | €4.183,20 \\&\\ \'\.‘
Flussi informativi 40,00 0,007 | E’.E‘,Tlﬁ,aﬂ \"‘
4 R b T ‘\:\\i ,

“¢€ 98.561,92

94,754,310
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/(f /(/Q SCHEMA COME DA ATTO AZIENDALE
DIPARTIMENTI — UU.0O. - UOSD - SERVIZI - COORDINAMENTI *\\
/
A B C D E \
DIPARTIMENTO N° Coord/ Coord/ Coord/ . 9,
Dipendenti - assegnato Previsto definitivi w
assegnati da Atto/Azien
UOC - Anestesia e Rianimazione 27 1(f.f) 1
vos R:arg;_r;azlone - Tecn. 1 PO/Area/Tecn 3.
UOC - Degenza - Chirurgia d’'Urgenza 19 1 1 l
U0S Urgenze Toraciche {\\ i
UOC - SO Chirurgia d'Urgenza 13 1 1 { ‘\Q\}
. v L
UOC Medicina d'Urgenza 19 1 1 v/
¥ 4
UQC - Degenza - Ortopedia e Traumatologia 20 1 1 \/
UOC - SO - Ortopedia e Traumatologia 7 1 1 N
<t UoSD
wul Chirurgia e Microchirurgia
) della Mano
UOSD - Degenza Chirurgia Maxillo-Facciale no personale Coord/ORL
assegnato 1
UOSD - Ambulatorio Chirurgia Maxillo-Facciale 5 1
uosD -S0 ~ Coord/SO/Ch.URG
Chirurgia Maxillo-Facciale
UOSD Gastroenterologia ed 7 1 1
Endoscopia Digestiva
UQC- Pronto Soccorso 45 1 1 .
Totale S Totale {)
- UOC Cardiologia UTIC con 2 i
o . Emodinamica Interventistica 42 1{EH+1 \
q & UOS Ecografia Cardiovascolare/ UOS Elettrofisiologia Cardiaca
&g UOC - Degenza - Chirurgia Vascolare 2 1 1 ‘
F-Q UOS Diagnostica Vascolare non invasiva
=) § UOC - SO Chirurgia Vascolare no personale assegnato 1 1 v
8> UOC - Pneumologia 17 1 (. malattia) 1 .
<t UOS Broncologia ed Endoscopis Toracica LN
“ Totale 5 Totale I ‘




A B C D E
° d Coord Coord
DIPARTIMENTO N Coord/ rd/ ord/
Dipendenti - assegnato Previsto definitivi
assegnati da Atto/Azien
UOC - Pediatria e Adolescentologia 14 1(f.f) 1
2 Coord/SO/Ostet.
w UOSD Genetica Medica SIBM 3 POJAren Tecn
weeed
- UOSD - Fisiopatologia della Riproduzione Umana e 2 1 (f.£.)Ostetrica
< Diagnosi Prenatale Integrata
rA-.m Ostetriche 1 1 (f.f.)Ostetrica
m UOC - Neonatologia con TIN 33 1 1
nw UOSD - Neuropsichiatria Infantile 2 Coord/SO/Ostet.
Z T.NEUROF. 1 PO/Area Tecn
m UOC - Degenza Ostetricia e Ginecologia 25 1- Int.
UOS Diagnostica Ultrasonografica 1 {£.£.)Ostetrica
m : OSTETRICHE 14 1 1- Ost.
M UOC - SO- Ostetricia e:Ginecologia 11 1 1
UOSD - Ginecologia Laparoscopica
IPASD - DH Materno-Infantile
Totale totale
UoC ~ Degenza Urologia 14 1 1
UOC - Degenza- ORL 17 1 1
(@) UOS Chirurgia Oncologica Testa e Collo LOGOP. 2 PO/Area San.
O UOSD Audiologia & Fonologia T. AUDIOM. 1 PO/Area San.
O UOC-S0- ORL personale BOM - Ginec Coord/BOM 1-BOM
W., UOC - 50 Urologia personale BOM - Ginec Coord/BOM
o UOC - Degenza Oculistica 8 1 1
T Ambulatorio ORTOTT. 2 PO/Area San.
A , UOC - SO — Qculistica personale BOM - Ginec Coord/BOM 1- BOM
C BLOCCO OPERATORIO MULTISPECIALISTICO 14 1
- Totale Totale

N
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U_vPZ\_.:(_mZ._.O N° Coord/ Coord/ Coord/ 4
Dipendenti - assegnati assegnato previsto definitivi
w UOC - Medicina Interna * 1 '
m UOS - Endocrinologia UOSD -« Reumatologia
e UOS - Lungodegenza 1
m g
M UOSD - Day Hospital Medico - UOC - Dermatologia 6 Coord/Malatt. Inf. 1
UOSD - Nefrologia e Dialisi 22 1 1
] UOSD - Diabetologia e Malattie Metaboliche NG assegnato 1
= (vedi Dip. Serv.}
L UoC - Malattie Infettive 15 1 1
(&
W Totale Totale
UOC - Patologia Clinica 8 1unico (Coord 1unico {Coord
UOS - Biologia Molecolare Diagn) Diagn)
TSLBM 18 1 1
. UOC - Anatomia Patologica TSLBM 6 1 (dimissionario) 1
™~ .
= UOC - Diagnostica per Immagini 12 1 1unico (Coord
m UOSD - Ecografia Centralizzata Diagnostica e Operativa (con pers. Pat. Clin) Diagn)
17 TSRM. 17 2 2
UOSD - Immunoematologia e Trasfusione 7 1 1-_Inf,
TSLBM 8 1 1
Diabetologia- Day Surgery- Terapia Antalgica 1
o Totale totale
.




DIPARTIMENTO

20
Dipendenti - assegnati

Coord/
assegnato

Coord/
previsto

Coord/
definitivi

NEUROSCIENZE

UOC - Neurologia
UOS Stroke Unit

21

1

T. NEUROFIS. 3

PO/Area Tecn.

-~

UOC - Degenza Neurochirurgia

1

UOC - SO . Neurachirurgia

15

UOC - Neurorianimazione

22

UOS Neurorianimazione e prevenzione del danno cerebrale
secondario

UOC - Neuroradiologia

wn

TSEM

1 {dimissionaric)

UOSD - Medicina Riabilitativa Intensiva

1- Inf.co

1i- Inf.co

Il

LOGOP.

PO/Area San.

FISIOT. 12

1

Totale

Totale

totale

AWEN

ONCOLOGICO

BOURY

UOC - Degenza Chirurgia Generale e Oncologica
UOSD - Terapia Subintensiva Perioperatoria

18

UOSD - UO0SD Diagnostica e Chirurgia Laparoscopica

UOC - SO - Chirurgia Generale e Oncologica

personaie BOM

Coord/80IVt

UOC - Oncologia Medica

17

UOC - Radioterapia

TSRM 6

-
L

UOSD - Terapia antalgica e Cure Palliative

2

Coord/Poliamb.

(vedi dip. Serv)

UOSD - Degenza e Ambulatoria Senologia

3 (Inf. in ambulatorio)

1

Totale

Totale

totale




s
,‘é"/

uoc N° Coord/ Coord/ Coord/
. ) Dipendenti - assegnati assegnato previsto definitivi
UOC - Organizzazione dei Servizi Ospedalieri 8 1
i UOS Igiene e Dietetica DIETISTE 4 Direttori/dip.
m Poliambulatori, Preospedalizzazione 12 1 1{vedi dip.
m serv)
- STI 8 1 1
UQC - Farmacia 4 Direttore UOC
Totale Totale totale
uosD . 2 Coord/ noo.a\ no.o_”m.\.
Dipendenti - assegnati assegnato prevista definitivi
L UDSD - Medicina del Lavoro 1 1 1
o
M UOSD Epidemiologia e Valutazione 2 Direttore f.f.
Totale Totale totale
N
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AREA COMPARTO
RIUNIONE SINDACALE DEL 26-$EFREMBRE-2017 {

96-0TTO Bile Lo d ¢ \;f a4k )
o Hobhte (’é 20[}@

Come da autoconvocazione del 19 settembre-u.s, si tiene in data odierna alie ore 10.00 Vincontro con le
00.SS. per discutere il seguente ordine del giorno:

[
v . . . . l i ———{
- Definizione PP.0OO e Coordinamenti ( N p x —_—
- Organizzazione del lavoro R ‘ ‘ éﬂ
- Nomina RLS o ~
S

Per la parte pubblica & presente il DA dott. A. Pagliafora .
Per la parte sindacale si allega foglio presenze debitamente siglato dai presenti.

La riunione inizia alle ore 10.00.

Il Direttore Amministrativo introduce che ci sara un incontro periodo da chiudere gli argomenti che sono
rimasti da concludere.

Nella riunione di oggi affronteremo gli argomenti che sono stati affrontati nelf’ultimo incontro del 19.
Ottobre.

iL DA riassume gli argomenti sulle PP.QO. chiarisce V'equivoco sula parte del 20%, per cui da 0ggi si
procede con la votazione delle schede proposte ad eccezione di quella che prevede un incremento
economico, per cui si procede con la votazione per il restante delle schede.

Si inizia, quindi, con il commento di ognuna scheda ai fini della votazione, Cerino chiede se viene
considerata anche la posizione della RSU che ad oggi & presente quella presentata nella ultima riunione.

Il DA

Si presenta la scheda della CiSL , la CGiL e la FSI ricordano che non @ discussa in RSU, il DA invita a
procedere comunque sulla impostazione della stessa per poi valutare la scheda, Cerino spiega come e stata
elaborata, nella fattispecie spiega che la scheda rispecchia guella delta amministrazione nella sua

impostazione, i criteri di elaborazione considerano il numero della PP.OO. che diminuisce dove sono state
individuate le IPAS,

Ai fini della valutazione il DA propone che poiché per alcuni aspetti rispecchia quella dell’ Amministrazione,
sarebbe auspicabile procedere con la valutazione della prima scheda (Direzione Aziendale) e la quarta

scheda (quella con la riduzione del numero delle PP.OQ), per cui potrebbe essere considerata ai fini delia
parte economica, riducendo il numero delle PP.OO.

Il DA ribadisce che nella fase di attivazione dei bandi si procedera con il conteggio analitico dei settori,
delle risorse assegnate al 31 dicembre2017, ed in riferimento alle nuove ed eventuali modifiche. La stessa

valutazione sara in linea di principio anche per le PG professionali che non avendo risorse assegnate,
devono essere la complessita e tipologia di settore.

Per poter procedere alla valutazione definitiva si chiede di esprimersi il proprio parere sulle schede
proposte: SCHEDA DELLA AMMNISTRAZIONE, E SCHEDA ed in maniera analitica si procede in questo modo:

1- ADESIONI SULLA SCHEDA N°1 — COME DA ATTO AZIENDALE : i voti sone i seguenti . /'/
. . {7’/
~ N\ e - ; N —7
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a- CGIL esprime pare positivo

CISL esprime parere positivo {Cerino conferma la posizione espressa precedentemente)
¢- FSl esprime parere paositivo

d- NURSING UP parere positivo

—~— UIL & assente
é/ f-  FIALS si astiene ed esprime le seguenti motivazioni: si astiene sul qualsiasi decisione che viene
N \ presa oggi in merito all'indennitd di funzione delle PP.Q0. mentre per la produttivita deve
‘\\ essere stabilita per ogni categoria e per tutti i lavoratori area comparte. Inoltre chiede che
o
~

degli atti riguardanti le verifiche delle valutazioni delle PP.OO. gia richieste dalla segreteria. ta
T~ FIALS fa presente inoltre che I'affidamento dell'incarico di PO ad un lavoratore che gia era
E ' titolare di PP.OO presso un dipartimento o servizio non deve essere riassegnato allo stesso
dipartimento o servizio . Analogo discorso vale anche per i coordinatari. Inaltre chiede che non
sia attribuite alcuno.incarico di PO e Coordinamento a chi & dirigente sindacale.

\ venga pubblicato in tempi brevissimi i Bandi per le PP.OO. ed i Coordinamenti. Chiede copia
A

IL percorso delle PPOQ quindi si procede con I'emanazione del bando gia condiviso per tutte con la

seguente motivazione che ha tenuto conto dei lavori della commissione tecnica che ha avuto Fincarico di
verificare il pregresso.

Alle ore 11.30 i} Sig. Di Luise lascia la riunione.

Per quanto riguarda i Coordinamenti il discorso & sovrapponibile in alcune parti a quello fatto per le PP.OO.
Nello specifico i coordinamenti prevedono sia la parte fissa che la parte variabile, le modalita di rinnovo ai
fini dei bando, si stabiliscono i seguenti criteri:
- Individuazione dei nuovi coordinamenti alla luce delV’atto aziendale i seguenti coordinamenti:
o Dipartimento
o coordinatore
o leUU.00/U0SD
ot numero di dipendenti assegnati
o Latipologia dei profili
Si precisa che la tabella, gia predisposte, viene inviata alla RSU prima del prossimo incontro previsto per il
giorno 8 novembre 2017 alle ore 14.30
La FSI, non condivide i criteri con i quali dovrebbero essere rinnovati, i coordinamenti, suggerisce di
adottare criteri univoci cg's‘; come fatto per le PP.OO,,
L’Amministrazione chiede i nominativi degli RLS
La riunione termina alle ore 12.00.
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AREA DIRIGENZA

RIUNIONE SINDACALE 23 NOVEMBRE 2017 -

canvocata tramite PEC tall' 16/11/2017 si tiene in data odierna alle ore 13,00 I'incontro con e 00.SS, come

da seguente ordine del

Qrno:

1.Lavori Commissione Paritetica;

3.Varie ed eventuali.

tazioni;

Per la PARTE PUBBLICA $ono presenti il Direttore Generale, dr R. Pizzuti, il Direttore Amministrativo, dr.

A.Pagliafora, il dr. Scognamiglio.

Per la PARTE SINDACALH si allega il foglio presenze debitamente siglato dai presenti, unitamente alla delega
che la dr.ssa Grappone Uidia ha confento al dr. Di Lorenzo Luigi per conto segreteria ANAAO.

La riunione inizia alle oré

13,30.

Il Direttore Amm.vo in apertura fllustra gli aspetti chiarificatori delle tabelle di ripart. Fondi ALPI e della
ripartiz. Quota amm.ne {osi come & stato proposto dalla Commissione Parltetica - vedasi verbali di detta
commissione det 30.10.2017 e del 7.11.2017 - sulla definizione del regolamento ALPI,

Viene proposto, pertanto, che nelia tabella ripart. Quota amim.ne {all.2) si passi nella colonna “Pers. Strutt.

Amm.ve” dal 2,5% all’ 1%.

Parimenti nelld tabella d

ripartizione dei Fondi ALPI (all.1) invece dovrebbe scomparire la colonna relativa al

Fondo Comund Compartp FCC.

La proposta che viene dal

le 00.5S. & di ridurre dell’ 1% sulle Visite spec. e del 3% sulle altre vocl,

Il Direttore Amm.vo passa alla lettura dei due verbali Comm. Paritetica dianzi citatl nel contempo si precisa

che dato I'esigyo numerp
Paritetica.

delle categorie FCC non & state riportato con precisione nel verbale della Comm.

Si precisa che la tabella rjpart. Quota amm.ne (all,2) con la modifica (dal 2,5% all’ 1%) partira dal 2018.

{f Or. Rosa ~ UIL solleva Iz

A questo punto prende l2

problematica Fonda di Perequazione.

parola il Direttore Generale, dr. Pizzuti, che illustra ai presenti tutto quanto & in

essere relativamente all'accorpamento del Presidio Ospedaliero “sant’Alfonso de’ Liguori” di Sant’Agata de’

Goli sancito con DCAR.C

I DTA n.54 prevede che ||

n.54/17, facendo una raplda panoramica e relativo stato dell’arte.

Presidio di sant’agata de goti venga annesso all’ A.0. Rummo e dal punto di vista

gestionale & Il 1 gennaio P018 e per ora vi sono sltuazioni di carattere amiministrativo da regolare. Per ora
vanno valutati i beni e sefvizi, persanale e quant’altro. In data 17 novembre & pervenuta la richiesta di

riunione in Regione Cam
stati discussioni a vario &
definizione dei punti anc

fatto secondo i tempi. Ngl contempo fin quando non vi sard un Piano O pedalierq fficial
- ,; I .
b M’L : \A%\f

ania per il caso di specie per il giorno 22 novembre. In quest’occasione vi sono
olo con la ASL rimandando il tutto ad un nuovo incontro in Regione per la

ra da chiarire. Il DG precisa che tutto quanto era richiesto dal DCA n.54 & stato
vj:_sono, al

v ot

‘e




mamento, informative le

ate all’'organizzazione, alle destinazioni e alla situazione gestionale nel suo
g

complesso. Il Direttore Generale rimarca quindi la necessita di attendere gli sviluppi successivi al fine che

I'impianto regionale nel

Nel mentre la Direzione

5UO complesso sia attuato secondo le direttive regionali.

bl sta gccupando del passaggio a livello gestionale dell’accorpamento del plesso di

Sant’Agata de’ Goticon |
nofizle nan correlate ail

azienda G.Rummo. Il Direttore Generale sensibilizza | presenti sul non rincorrere
realta dei fatti.

Coretti — CIMO chiede cdme mai la Regione considera per il costo del personale il riferimento al 2004.

Il Direttore Generale pre
attualmente @ basato su
dati attuali. Il tuttp & Ind
gli attori (Regione, Azien

Cisa che la Regione ha un suo tetto che nari pud essere sforato e che quindi il tutto
kn-ime presunte che vanno verificate perché si stanno prendendo in considerazione i

[scussione e va rivisitata la questione su un tavolo ove devono essere presenti tutti
§a, ASL). ’

Per quanto concerne le relazioni sindacali delega in sua rappresentanza il Direttore Amministrativo, dr.
Alberto Pagliafora, cos) cpme previsto all’art. 3 del Regolamento Relazion! Sindacali giusta delibera n.151 del

22/3/2017.

Il Direttore Amm.vo, da garte sua, illustra la strategia che la Direzione Intende portare avanti inerente il

tema dell’accorpamento

del Plesso di Sant’Agata de’ Goti per addivenire alla migliore situazione possibile in

termini gestionali ed organizzativi.

Si passa successivamentg, all'ultimo punto dell'o.d.g.

essendo esaurite le ore

i straordinarlo, di predisporre un’autoconvenzionamento fino al 31/12/2017, onde

Il dr. Bencinvenga ed it d{ﬁ. Coretti illustrata la carenza del personale nella UU.0Q. di radliologia propone,

evitare la chiusura delle

ttivita come da sua nota inviata alla Direzione Strategica.

Le altre organizzazione s'nx;jacaﬂ concordano in tal senso e si riservono di verificare nelle altre unita

operative la carenza dio

nlco.

51 passa all'approvazione| del Regolamento per la conduzione delle sperimentazioni cliniche che viene

scttoscritto dalle parti.

s

.~ La riunjone si chiude alle|ore 16,30.
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AREA DIR|GENZA MEDICA |

QQQQ%‘ oho o) Guvocapone. &3 Mosebe Joll

{dr. Ludovico CORETTI

|dr. Domeniéo PUGLIESE

idr. Angelo TOZ_.Z'I. '

dr. Enricq ZOLLO

AARO|

FASSID

!SNR ‘

dr. Filippo ZOTTI

AIPAC lar Vincenzo ROCCO

©|dr. Francegco SAVARES§

CISL Medici

dr. Pasquale SPERANZA

dr. Mario DI GENNARO

FESMED

dr. Gennar.q TREZZA

CGIL Medici

) ~:dr. Vittorio LABRUNA

jdr. Alberico DAURIA

lanPo

dr. Alfqnsa BENCI\(ENGA
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ALLEGATO 1. Tabella di ripartizione dei Fondi ALPI

% Costi aziendali ,
o ' FONDO Comune FONDO ' QUOTA che va attribuita al
AV o _ Drlgenti Sanitari | Personale Quota ]
Sy [ FONDO ({Perequazione) Sanitario dl Laboratorio Dirigente Sanitario Titolare della prestazione/Equipe
. Tipologia di attivied - Amministrazione AMM INAIL FPDS supporto {*) FPSS Analisl : . OSTP/E
ALPI Studi Privati . 14,50% 5,00% - 0 0 . Tariffa prestaziona &l netta del Fondi
Visita Spacialistica Ambulatoriale ‘ 17,50% ' 5,00% 2,00% 0 ‘ Tariff al netto dei Fondi
Ativita Specialistics Ambul. Strument. {Gastroscopia ' C
ecc.) 26,50% 5,00% 5,00% [ Tariffa al natto dél Fondi
Labaratorio Analish ' 40,50% 5,00% 10,00% 0 Taritfa al netto del Fond!
Radiologia tradirionale . _35,50% ] 500% 10,00% 0 Tatiffa al netto dei Fond}
Ecografle 41,50% 5,00% ] 10,00% (1] Tariffa al netto del Fondi
RMN / TAC 40,50% 5,00% © 10,00% 0 Tariffa a netto del Fond)
Ricoverl Medici** 22,50% 5,00% 10,60% 0 Tariffa al natto del Fondi
Ricoveri Chirurgici** ) 27,50% 5,00% 10,00% 13 Tariffa al netto det Fondi
Consulenze /CTP 9,50% 5,009 0 0 Tariffa al netto del Fond}
SJr 44,50% 5,00% 20,0006 4,60% Tariffa al natto dei Fondi
Anatomia Patologica 26,50% 5,00% 10,00% 0 ' Tarlffa al netto dei Fondi

* Fondo “AMM" rappresenta la quota trattenuta dall'azienda a fronte dei tosti di gestione e comprende gli oneri fiscall (IRAP) + 5% per riduzione liste di attesa

* Fondo. “FPDS” rappresentala quota della tariffa destinata al fondo di perequazione defla Dirigenza (CCNL art. 57 commb 2 lettera i). $i calcola dafle tariffe al netto della quota Amministrazione;

* Fondo “FPSS” rappresenta la quota della tariffa destinata al personale di supporto sanitario del comparto (Tecnici di Laboratorlo, Tecnici di Radiologia, Infermieri, Ferristi ecc.) che partecipa
direttamente all’attivitd, svolgendo la stessa funri del normalé orario di servizio, con orario aggiuntivo.a quello istituztanal e rilevazione elettronica tramite modulo dedicato;

* Quota “Lab. Analisi” rappresenta la quota della tariffa che va al 'personnle del Labaratorio di Analis! che effettua prestazioni per il SIT, con rilevazione elettronica delle ore rese;
. ¥ Quota “DSTP/E” rappresenta la quota spettante al Dirigente o all’Equipe/Dirigenti che ha/hanne effettuato Ia prestazions;- : : : :

(*) tn mancanza di personale sanitario-di supporto la percentuale del Fonds Personale Sanitario di supporto (FPSS) viene assegnata per met al Fondo Comune Dirigenti Sanitari e v;er Valtra meta al
Fondo Comune Comparto

(**) Gli eventuali costi per l’effettuazh;ne delle prestazionl aggiuntive rispetto ai LEA relativi al DRG trattato saranno posti a carico dell’utente e determinati in base al tipo di prestazione richiesta e al
Nomendatore Tariffario Regionale o alle tariffe previste in ALP1 dal professionista prescelto.
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ALLEGATO 2. Tabella ripartizione Quota Amministrazione (*)

{*) La Quota AMM comprende gli oneri fiscall a carico della Azienda e le spese per le strutture logistiche e attrezzature. Un 5% viene traftenuto dall’Azienda per la riduzione delle Liste di attesa. La quota parte dell’ 1%
viene destinata al personale delle strutture di supporto, cosl suddiviso: £0% al personale dalle strutture ammiinistrative e 40% al personale dellarticolazione centrale per I'ALP] se svolge attivitad di supporto non

istituzionale.
P
™~
- Spesé Riduzione Strutture TOTALE
-~ logistiche e liste di Ammuyve FONDO
‘:J: Tipologia di attivita - attrezzature | Oneri Fiscali attesa ANVIM
ALPI allargata o 8,50% 5,00% 1,00% 14,50%
~ le
Amby lagarigle 3,00% 8,50% 5,00% 1,00% 17,50%
Ambulatoriale
Strumentale 12,00% 8,50% 5,00% 1,00% 26,50%
Laboratori Analisi 26,00% 8,50% 5,00% 1,00% 40,50%
] Radiologia Tradizionale 21,00% 8,50% 5,00% 1,00% 35,50%
= Ecografie 27,00% 8,50% 5,00% 1,00% 41,50%
[RMN/TAC 26,00% 8,50% 5,00% 1,00% 40,50%
Ricoveri Medici 8,00% 8,50% 5,002 1,00% 22,50%
Ricoveri Chirurgici 13,00% 8,50% © 5,00% 1,00% 27,50%
Consulenze/CTP o 8,50% o 1,00% 9,50%
ST , 30,00% 8,50% 5,00% 1,00% 44,50%
Anatomia Patologica I2,00% |~ 8,50% | 5,00% — 3;00% 26,50%




AZIENDA OSPEDALIERA “G. Rummo” —- BENEVENTO

OSPEDALE RILIEVO NAZIONALE (DPCM 23.4.93)

D.E.A. DI II LIVELLO (L.R. 11.1.94 n°2)
Via dell’Angelo, 1 - Tel. 0824 57111

DELIBERAZIONE N. 1370 DEL 18/12/2015

CODICE AREA PROPONENTE: 1610 del 14/12/2015
AREA SERVIZI GENERALI E DI STAFF
Area Affari Generali e Legali

OGGETTO: Revoca delibera 996/15 e modifica regolamento per la conduzione delle
sperimentazioni cliniche e l'utilizzo dei fondi derivanti da ricerca farmaceutica e donazioni.

Il Commissario Straordinario
Dott. Giampiero Maria Berruti
Firmato digitalmente



IN VIRTU’ .
In virtd di D.G.R.C. n. 14 del 16.01.2015, nonché successiva delibera aziendale di presa d'atto n.
110 del 20.01.2015;

PREMESSO CHE:

Y. A58 2a L o
il Decreto 8 febbraio 2013, emanato dal Ministero della Salute e pubblicato in G.U. n. 96 del 24
aprile 2013, recante “Criteri per la composizione e funzionamento dei comitati etici”, ha demandato
alle Regioni il compito di scegliere e di riorganizzare i Comitati Etici dislocati sul territorio di
pertinenza;

la delibera della Giunta Regionale Campania n. 16 del 23/01/2014 avente ad oggetto: “Recepimento
ed esecuzione del decreto del ministero della salute 8 febbraio 2013- riorganizzazione e
funzionamento dei comitati etici in Regione Campania” - pubblicata sul burc n. 7 del 27 gennaio
2014 — ha individuato il “Comitato Etico Campania Nord” quale competente per le attivitd di
sperimentazione e ricerca biomedica a cui fanno riferimento le AA.SS.LL. di Avellino, Benevento ¢
Caserta, le Case di cura del territorio di competenza, I'A.O. “S.G. Moscati” di Avellino, I'A.O. “G.
Rummo” di Benevento e I'A.O. “S. Anna e San Sebastiano” di Caserta;

con delibera dell'A.O. Moscati n. 478 dell'11/07/2014 ¢& stato istituito il “Comitato Etico Campania
Nord” e si ¢ individuata la collocazione delle sede centrale del “Comitato Etico Campania Nord”
presso I'A.O. “S.G. Moscati” di Avellino e si ¢ provveduto ad approvare il protocollo operativo

dell'attivita e dei rapporti tra 'Ufficio di segreteria centrale del comitato etico ed i referenti delle
strutture sanitarie afferenti;

ai sensi del decreto 18 marzo 1998 e come chiarito dalla circolare ministeriale n. 15 del 5/10/2000
(pubblicata sul supplemento ordinario n. 184 alla G.U. n. 262 del 8/11/2000)- Aggiornamento della
circolare ministeriale n. 8 del 10/07/1997- relativa alle sperimentazioni cliniche e in conformita alla
vigente legislazione, i costi delle sperimentazioni cliniche, del funzionamento del Comitato Etico e

dell'Ufficio preposto non devono gravare sul Servizio Sanitario Nazionale e, di conseguenza, sui
bilanci aziendali;

con Del. n. 750 del 06/08/2014 questa Azienda ha preso atto del suddetto Protocollo ed ha

rimandato a successivo atto deliberativo I'adozione di regolamento interno disciplinante la gestione
delle sperimentazioni afferente a questa Azienda;

« con delibera 996 del 03/09/15 veniva approvato nuovo regolamento interno specifico per I'A.O.
G.Rummo con lo scopo di definire le procedure da adottare in funzione delle attivita del
“Comitato Etico Campania Nord” per quanto concerne gli studi clinici da effettuare e di
regolamentare I'utilizzo dei fondi derivanti da ricerca farmaceutica e donazioni;

RILEVATO

che il predetto regolamento consta di una parte generale (art. 1 Promozione della sperimentazione
ed art. 2 Riferimenti costituzione Comitato Etico Campania Nord) relativa alla normativa di



riferimento ed alla promozione delle attivita di sperimentazione all'interno dell'Azienda , di una
parte (art. 6-Segreteria sperimentazioni ) relativa alle attivita ed alle competenze tecnico-
scientifiche ed amministrative afferenti all' Area Affari Generali e Legali e di una parte (art.
4,5,7,8) relativa alle modalita di attuazione delle sperimentazioni ed agli aspetti economici relativi
all'utilizzo dei fondi;

altresi che, per mero errore, nel predetto regolamento non vi & l'art. 3 ma si passa dall'art. 2 all'art. 4;

RITENUTO

di proporre, anche in considerazione della regolamentazione della fattispecie da parte di altre

Aziende Ospedaliere della Campania, la modifica del regolamento nella parte relativa alle modalita

di attuazione delle sperimentazioni ed agli aspetti economici concernenti l'utilizzo dei fondi
prevedendo per la esecuzione delle attivita di sperimentazione clinica specifici progetti con obiettivi
ed indicatori e diversificando la ripartizione dei proventi in base alla tipologia di studio clinico;

di allegare al presente atto il regolamento come modificato in sostituzione del regolamento adottato
con delibera 996/15 da intendersi revocata;

stabilire che il presente regolamento verrd applicato a decorrere dal mese di settembre 2015 e
comunque in tutti i casi di sperimentazioni che ancora non hanno avuto inizio;

SU PROPOSTA del Dirigente dell’ Area Affari Generali ¢ Legali, dott.ssa Ida Ferraro;

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
DELIBERA
Per i motivi espressi in premessa che qui si intendono integralmente riportati:

di approvare la modifica del regolamento adottato con delibera 996/15 nella parte relativa alle
modalita di attuazione delle sperimentazioni ed agli aspetti economici concernenti l'utilizzo dei
fondi prevedendo per la esecuzione delle attivita di sperimentazione clinica specifici progetti con

obiettivi ed indicatori e diversificando la ripartizione dei proventi in base alla tipologia di studio
clinico;

di allegare al presente atto il regolamento come modificato in sostituzione del regolamento adottato
con delibera 996 del 03/11/15 e stabilire che verra applicato a decorrere dal mese di settembre 2015

e comunque in tutti i casi di sperimentazioni che ancora non hanno avuto inizio;

di trasmettere, altresi, copia della presente delibera a cura dell’Area AA.GG. e Legali, all’Area
Risorse Economiche.

disporre la pubblicazione del regolamento sul sito aziendale;

//



di trasmettere copia della presente al Collegio Sindacale;
dare al presente atto immediata esecutivita
IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Dott. Giampiero Maria BERRUTI
FIRMATO DIGITALMENTE



.. AZIENDA OSPEDALIERA “G.RUMMO”
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Azienda Ospedaliera
G. Rummo - Benevento

REGOLAMENTO PER LA CONDUZIONE
DELLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE
E L'UTILIZZO DEI FONDI DERIVANTI DA RICERCA
FARMACEUTICA E DONAZIONI

1. PROMOZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

L'Azienda promuove e favorisce, allo scopo di fornire qualificati contributi per il progresso scientifico-
medico-chirurgico teso a migliorare le condizioni di salute umane, la sperimentazione clinica controllata nei
dipartimenti, servizi e unita Operative del proprio ospedale.

L' attivita di sperimentazione, cosi come regolamentata dalla normativa, & seguita ¢ monitorata dai Comitati

Etici.

2. RIFERIMENTI COSTITUZIONE COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

Con D.L. 158/2012, convertito, con modifiche dalla L. 189/2012, & stata disposta la
riorganizzazione degli esistenti Comitati Etici, stabilendo i parametri di costituzione e i criteri sul
territorio nazionale per la composizione dei comitati stessi.

Con successivo decreto ministeriale dell'8.02.2013 la regolamentazione & stata demandata alla
Regione di pertinenza.

Con Delibera Regione Campania n. 16 del 23012014 & stata stabilita la riorganizzazione dei Comitati Etici



regionali in sette nuovi Comitati.

Con Delibera n. 478 del 11 luglio 2014 dell'A.O. SG. Moscati di Avellino & stato istituito il Comitato Etico
Campania Nord, al quale I'A.O. “G. Rummo” afferisce.

Con Del. n. 750 del 06/08/2014 questa Azienda ha preso atto del “Protocollo operativo dell'attivita e dei
rapporti tra 1'Ufficio di segreteria Centrale del Comitato Etico e le singole Segreterie Tecnicoscientifiche

delle strutture sanitarie afferenti” e dell'istituzione del Comitato Etico Campania Nord.

3. DEFINIZIONI

Tipologie di studi:

1) Studi osservazionali o non interventistici. Studi volti a dimostrare i possibili effetti di fattori di
rischio o

protettivi , su un gruppo di p, osservando gli eventi che si verificano senza alcun intervento da
parte dello

sperimentatore;

2) Sperimentazioni cliniche o interventistiche . Studi sull'uomo finalizzati a scoprire o verificare gli
effetti clinici, farmacologici o farmacodinamici di uno o pit medicinali
sperimentali , di dispositivi medici o di procedure e tecniche
disgnostico/terapeutiche , al fine di evidenziarne i benefici, di accertarne la
sicurezza efo I'efficacia e di individuarne le eventuali reazioni avverse;

3) Studi multicentrici. Progetti di ricerca condotti in piu' centri e quindi da pid sperimentatori
seguendo un unico protocollo . Per le sperimentazioni cliniche deve essere
individuato un centro coordinatore che otterra dal Comitato Etico competente il
Parere Unico favorevole alla conduzione dello Studio.

Figure principali:

1) Sperimentatore. Persona responsabile della conduzione di una sperimentazione clinica o di uno
studio osservazionale presso un centro dove si svolgono sperimentazioni.

2) Promotore e/o Sponsor. Persona, societa istituzione oppure organismo che si assume la
responsabilita di avviare , gestire e/o finanziare uno studio clinico , inteso come
sperimentazione clinica o studio osservazionale;



3) Comitato Etico. Organismo indipendente, composto di personale sanitario e non, incaricato di garantire la
tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei soggetti della sperimentazione e di
fornire pubblica garanzia di questa tutela, emettendo pareri sul protocollo di
sperimentazione, sullidoneita dello o degli sperimentatori, sulle strutture e sui metodi e
documenti da impiegare per informare i soggetti della sperimentazione prima di ottenere il

consenso informato.

4. AUTORIZZAZIONE DELLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE

La sperimentazione clinica viene autorizzata con formale provvedimento del direttore Generale,
successivamente alla valutazione positiva/parere favorevole del Comitato Etico, previo nulla osta del
Direttore Sanitario Aziendale. L'attivita istruttoria e la predisposizione dell'atto deliberativo di approvazione
della sperimentazione con annessa convenzione economica & di competenza dell'Area AffaRi Generali e
Legali.

L'autorizzazione alla conduzione della sperimentazione, con allegata copia della delibera contenente la
“convenzione”coerente nei contenuti con quanto previsto dal presente Regolamento deve essere comunicata
per iscritto con lettera o a mano intestata allo Sponsor committente richiedente e, per conoscenza, al medico
responsabile della sperimentazione (sperimentatore).

La convenzione allegata alla delibera, debitamente sottoscritta, da tutte le parti costituisce il documento che
consente l'attivazione della sperimentazione e di ogni atto anche amministrativo connesso.

Le prestazioni strumentali e specialistiche previste nel progetto di ricerca/sperimentazione non devono
incidere negativamente sul regolare svolgimento dell'attivita istituzionale e non devono essere poste a carico
del Servizio Sanitario Nazionale.

Nel corso dello studio lo Sperimentatore & tenuto a:

-segnalare tempestivamente al Comitato Etico ed allo Sponsor eventuali Eventi Avversi Seri (SAE) , nei
tempi e con le modalita stabilite dalle normative e leggi vigenti;

-inviare , almeno una volta all'anno, una sintetica relazione sull'andamento dello studio;

-segnalare al Comitato Etico la data di inizio, la data di fine studio o la sua interruzione (motivandola e
fornendo i risultati ottenuti fino alla sua interruzione);
-inviare al Comitato Etico , non appena disponibile, copia del rapporto finale dello studio concluso per il

completamento dell'iter amministrativo ai fini dell'archiviazione;



-la comunicazione va fatta anche nel caso in cui la sperimentazione venga conclusa o interrotta per mancanza

di pazienti reclutabili.

5. SEGRETERIA SPERIMENTAZIONI

La attivitd aziendale relativa alla gestione delle sperimentazioni afferente all'Area Affari Generali e Legali,
considerata la complessita delle attivita da espletare, & articolata in due settori: quello

tecnico scientifico e quello amministrativo. Entrambi i settori si avvalgono di personale dedicato e
dispongono di infrastrutture informatiche per assicurare gli adempimenti necessari; interagiscono e
comunicano tra loro, in modo strutturato, per assicurare 1'efficienza e il mantenimento dell'attivita.

Le competenze dei due settori, per i quali si prevede, senza diritto di voto, la partecipazione alle sedute del

Comitato Etico Campania Nord, sono le seguenti:

Attivitd amministrative:

riceve e cataloga la corrispondenza in arrivo, con particolare riguardo alle richieste di valutazione dei
protocolli clinici e ne redige la lista secondo la data di ricezione;

verifica la correttezza formale della domanda e la completezza della documentazione ricevuta;

cura l'istruttoria amministrativa dei protocolli;

cura i rapporti con ciascun settore dell’Area amministrativa aziendale;

cura l'archiviazione della documentazione relativa all'attivita del C.E. Campania Nord e dell'ex C.E.
dell'A.O. “G. Rummo”, compresa quella costituente i protocolli di studio ed i documenti autorizzativi
correlati;

cura il registro degli studi sperimentali, degli studi osservazionali e degli usi compassionevoli/off label;
effettua il monitoraggio amministrativo degli studi approvati tramite:

l'organizzazione e la gestione dei database degli studi clinici;

gli incontri periodici con i singoli interlocutori;

la verifica dell’andamento degli studi approvati dal Comitato Etico Campania Nord tramite la gestione delle
relazioni periodiche e di tutte le altre comunicazioni, segnalando agli sperimentatori eventuali inadempienze.
Tenere rapporti con il Comitato Etico Campania Nord, gli Sperimentatori, i promotori / CRO e gli uffici
amministrativi locali;

Attivitd tecnico-scientifiche:



verifica in via preliminare, per la successiva ammissione alla procedura valutativa, la correttezza della
documentazione dei protocolli di sperimentazione e degli emendamenti pervenuti al CE per quanto attiene
gli aspetti tecnicoscientifici;

cura l'istruttoria tecnicoscientifica dei protocolli;

assicura l'attivit di supporto tecnico per la valutazione delle reazioni avverse serie ed inattese, nonché degli
eventi avversi;

cura la realizzazione dei provvedimenti atti a favorire l'aggiornamento formativo dei componenti della
segreteria;

provvede al monitoraggio e alla corretta conduzione degli studi approvati;

mantiene relazioni tecnico-scientifiche con gli sperimentatori degli studi clinici;

supporta il ricercatore nella predisposizione e nell’inoltro alla segreteria del Comitato Etico Campania Nord
della domanda di autorizzazione alla conduzione di uno studio;

Svolge attivita di consulenza/assistenza agli Sperimentatori su loro specifica richiesta, coadiuvandoli nella
risoluzione delle criticitd/irregolarita riscontrate nella conduzione degli studi clinici e collaborando con gli
stessi in occasione di audit/ispezioni;

assiste lo sperimentatore nel monitoraggio del reclutamento dei pazienti;

supporta il ricercatore nella predisposizione di relazioni sullo stato di avanzamento e conclusione dello
studio;

supporta il ricercatore nelle attivita di vigilanza sulla sicurezza del prodotto in studio;

cura l'archiviazione delle informazioni principali relative ad ogni sperimentazione, rendendole disponibili
per il periodo previsto dalle specifiche linee guida in materia, di cui all'art. 5 comma 2 del D.L. n. 200 del
6/11/2007, anche ai fini delle attivita di vigilanza del Ministero della Salute, di cui all'art. 15 del D.L. n. 211
del 24/6/2003;

recepisce e sottopone al C.E. Campania Nord eventuali richieste di parere di eticita pervenute da parte delle
Unita Operative dell'A.O. “G. Rummo” relative a complesse e delicate questioni medico-scientifiche (es.:
procreazione medicalmente assistita, interruzione volontaria di gravidanza, donazione di tessuti e di organi
tra persone viventi, cellule staminali...)

Predispone gli atti procedurali connessi con gli aspetti autorizzativi ed economici derivanti dalla
formulazione del parere da parte del Comitato Etico Referente;

Supporta lo Sperimentatore nell’inoltro della documentazione relativa a modifiche del protocollo o altra

documentazione connessa allo studio in corso;



6. IL PERCORSO OPERATIVO-LA PROCEDURA AMMINISTRATIVA

Il percorso si articola in due fasi principali. La prima fase piu' strettamente amministrativa prevede il

seguente percorso:

1) Approvazione della Sperimentazione con le modalita di cui all'art. 4;
2) lo Sperimentatore , entro 30 giomi dalla approvazione della Sperimentazione dovra presentare al
Direttore Generale il piano di utilizzo del finanziamento, presentando apposito progetto con indicazione di

e T T T T T e
obiettivi ed indicatori, secondo le indicazioni del presente regolamento;

3) 11 Direttore Generale , fatto salvo richieste motivate di modificazione dello stesso, approva il piano su

istruttoria del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo dandone comunicazione allo

————
—————e

Sperimentatore;
4) Lo Sperimentatore sulla base del piano approvato provvedera a richiedere , agli uffici competenti
aziendali, l'acquisizione dei beni e servizi, da acquisire nell'ambito della programmazione aziendale e delle

rispettive procedure;

5) Lo Sponsor provvede al versamento delle somme e nei tempi stabiliti in contratto , previo ricevimento

della relativa fattura emessa dall'Area Risorse Economiche;

7. ILPERCORSO OPERATIVO-LA RIPARTIZIONE DEI PROVENTI

La seconda fase riguarda i proventi derivanti dall'attivita di ricerca clinica che saranno ripartiti come di

seguito riportato:

1) Costo dello studio clinico :
Quota (ristoro) orientativa che resta a disposizione dell'Azienda a titolo di copertura delle spese relative allo

Studio (analisi cliniche, esami diagnostici, procedure e per coprire i costi per pulizie , utenze, spese

—_—

o



amministrative).
Per studio osservazionale :21%
Per studio interventistico a basso costo :26%

Per studio interventistico ad alto costo: 36%

2) Fondo di ricerca:

E' la quota a disposizione dello Sperimentatore principale dopo avere detratto le quote di cui ai punti 1 e 3.
Tale quota dovra essere utilizzata non oltre I'anno successivo all'ultimo incasso dello studio per le seguenti
tipologie di spesa:

a) per il conferimento di borse di studio o di incarichi di collaborazione a personale medico e non medico per
scopi connessi allo svolgimento di attivita aziendale funzionale alla sperimentazione stessa e nel rispetto di
quanto previsto dal budget;

b) per l'acquisto di attrezzature sanitarie e non sanitarie , arredi ed attrezzature informatiche destinate
all'unita operativa interessata , coerente con la programmazione degli investimenti dell'azienda;

c) per l'acquisto di materiale non inventariabile e per altre spese correnti nel rispetto della programmazione
economica;

d) per la partecipazione del personale a congressi, corsi di aggiornamento ed altre iniziative di formazione
(esclusivamente per il personale dipendente dell'Azienda);

e) per l'organizzazione di congressi o di incontri scientifici;

f) per eventuali altre tipologie di spesa, ivi non previste, previo accordo con la Direzione aziendale, anche in
sede di negoziazione del budget dell'Unita Operativa interessata da una delle predette attivita.

Una quota non superiore al 50% pud essere destinata dallo Sperimentatore al personale partecipante la
sperimentazione e/o allo studio in proporzione al contributo offerto attraverso la predisposizione di apposito
progetto o mediante destinazione dei fondi alla retribuzione di risultato o produttivita.

Per studio osservazionale :76%

Per studio interventistico a basso costo :71%

Per studio interventistico ad alto costo: 61%

decorso il termine di utilizzo dall'ultimo incasso dello studio dell'anno successivo 1'Unitad Operativa

destinataria dei fondi decade dalla possibilita di utilizzare tale somma che verra incamerata dall'Azienda.

3) Quota da destinare alla progettualita



E' la quota che verra fatta confluire nel fondo della produttivita del personale di comparto e destinato ad
apposito progetto incentivante del personale amministrativo, tecnico e sanitario partecipante alle procedure
inerenti il presente regolamento.

Per studio osservazionale :3%

Per studio interventistico a basso costo :3%

Per studio interventistico ad alto costo: 3%

Le somme destinate a compensi si intendono sempre al lordo di ogni eventuale onere riflesso, previdenziale,
assicurativo e fiscale a carico del datore di lavoro.

L'azienda effettua le spese sopra elencate, incluse collaborazioni non strutturate o l'attivazione di borse di
studio solo ad avvenuta acquisizione delle risorse finanziarie versate dal promotore e nel rispetto delle
procedure aziendali vigenti.

Tutte le somme destinate a éompensi al personale si intendono al lordo degli eventuali oneri riflessi e fiscali
a carico del datore di lavoro che dovranno essere detratti in sede di liquidazione.

Di norma le attivita di sperimentazione clinica sono svolte all'interno dell'orario di servizio. Nel caso sono
previsti compensi per il personale partecipante la sperimentazione lo svolgimento o la partecipazione del
personale alle ricerche ed alle sperimentazioni ospedaliere dovranno avere luogo all'inteno del complessivo
orario di lavoro (c.d. “cartellino timbrato™) e recuperate per fasi di avanzamento della sperimentazione ,0 in
un'unica soluzione alla conclusione della stessa, in rapporto all'entita degli specifici compensi aggiuntivi da

distribuire con le modalita ed i termini previsti dal relativo progetto incentivante.

8. GESTIONE DEL FONDO ECONOMICO DELLE SPERIMENTAZIONI CLINCHE
I'Area Risorse Economiche gestisce apposita contabilita organizzata per U.O. beneficiaria e per singola
Sperimentazione aggiornando periodicamente l'estratto conto di ogni singola sperimentazione, sia essa in
atto o conclusa, inviando report semestrale :

Alle UU.OO. coinvolte nella sperimentazione, all'Area AA.GG. e legali, alla Direzione aziendale;

Ad ogni sperimentazione sara attribuita specifica autorizzazione di spesa che sara alimentata ogni volta che

si procedera agli incassi dei proventi .



Alla corresponsione dei proventi si procedera si procedera per stati di avanzamento del progetto o alla fine
della sperimentazione clinica previa relazione dello sperimentatore rispetto ad obiettivi ed indicatori forniti e

parere favorevole degli organi di valutazione previsti dalla vigente normativa.

9.ULTERIORI ASPETTI ECONOMICI

Per la conduzione delle sperimentazioni cliniche & prevista la corresponsione da parte dei soggetti proponenti
oltre che dei compensi derivanti dall'arruolamento dei pazienti anche:

di compensi per la valutazione e parere dello studio clinico ossia le somme versate dai Promotori della
ricerca clinica per richiesta di valutazione/emissione di parere da parte del Comitato Etico Campania Nord
inerenti gli studi afferenti all'A.O. “G.Rummo”, al netto delle decurtazioni stabilite dal “Regolamento e
Procedure Operative” Comitato Etico Campania Nord.

Tali fondi sono integrati dal residuo del Fondo “Progetto Etico” dell'ex Comitato Etico A.O. “G. Rummo” e
saranno utilizzati per reclutare personale non dipendente, da adibire alle attivita di segreteria per la gestione

delle sperimentazioni;



