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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N. 595 DEL 06.06.2024

OGGETTO Richiesta uso compassionevole farmaco AKANTIOR (poliesanide 0.8 mg/ml) per il
paziente affetto da SOSPETTA CHERATITE DA ACANTHAMOEBA.

Sperimentatore: Prof. Giuseppe Giannaccare. SC Oculistica - A.O.U. Cagliari
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VISTO

VISTO

VISTA

VISTO

VISTA

VISTA

VISTA

VISTA

VISTA

DI DARE ATTO

PREMESSO

VISTA

VISTO

PREMESSO

IL DIRETTORE DELLA SSD AFFARI GENERALI

(Dott. Lotenzo Pomesano)

il Decreto Legislativo n. 502 del 30.12.1992: “Riordino della disciplina in materia sanitatia”
€ ss. mm.ii;

il Decreto Legislativo n. 517 del 21.12.1999: “Disciplina dei rapporti fra Servizio Sanitario
Nazionale ed Universita, a norma dell’art. 6 della legge 30 novembre 1998, n. 419”;

la Legge Regionale del 11 settembre 2020, n. 24 “Riforma del sistema sanitario regionale e
riorganizzazione sistematica delle norme in materia. Abrogazione della legge regionale n. 10
del 2006, della legge regionalen. 23 del 2014 e della legge regionalen. 17 del 2016 e di ulteriori

norme di settore;

i Protocollo d’Intesa sottoscritto in data 11.08.2017 dalla Regione Sardegna e dalle
Universita degli Studi di Cagliari e di Sassari;

la Deliberazione della Giunta della Regione Autonoma della Sardegna n. 13/1 del 30 marzo
2007, con la quale ¢ stata costituita "’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari;

la Deliberazione n. 10 del 03.01.2022 di insediamento del Direttore Generale del’Azienda
Ospedaliero Universitaria di Cagliari Dott.ssa Chiara Seazzu;

le Deliberazioni n. 901 e n. 902 del 13.10.2022 con le quale sono stati nominati
rispettivamente il Direttore Amministrativo Dott. Antonio Tognotti e il Direttore Sanitario
Dott. Giancarlo Angioni;

la Deliberazionen. 1087 del 07.12.2022 con la quale ¢ statanominatala Dott.ssa Maria Teresa
Piras sostituto del Direttore Amministrativo;

la Deliberazione n. 982 del 09.10.2023 con la quale ¢ stato nominato il Direttore della
Struttura Semplice Dipartimentale Affari Generali, Dott. Lorenzo Pomesano;

che i soggetto che propone il presente atto non incorre in alcuna delle cause di
incompatibilita previste dalla normativa vigente, con particolare riferimento al Codice di
Comportamento dei Pubblici Dipendent e alla normativa in materia di anticorruzione e che
non sussistono, in capo allo stesso, situazioni di conflitto diinteressiin relazione all’oggetto
dell’atto, ai sensi della L. n. 190/2012 e norme collegate;

che il 31 gennaio 2022 ¢ entrato in vigore il Regolamento UE n. 536/2014, adottato dal
Parlamento Europeo e dal Consiglio dell’'Unione Europea il 16 aprile 2014, contenente
disposizioni per 'armonizzazione, su tutto il territorio del’Unione Europea, dei processi di
valutazione e supervisione delle sperimentazioni cliniche (in particolare relative ai medicinali
per uso umano);

la Delibera del 20 aprile 2023, n. 15/9 - Linee guida per I'stituzione del Comitato Etico
Territoriale della Regione Sardegnaai sensidellalegge 11 gennaio 2018,n. 3 - Comitato Etico
Sardegna.;

i Decreto n. 18 del 04 maggio 2023 “Riorganizzazione dei Comitati etici ai sensidella L. 11
gennaio 2018, n. 3 - Nomina componenti Comitato Etico Sardegna e segreteria tecnico-
scientifica’;

che con Decreto n. 10 del 22.01.2024 ¢ stato predisposto 'aggiornamento ultimo dei
Componenti del Comitato Etico Sardegna;



DATO ATTO che il Comitato Etico Territoriale della Regione Sardegna, con nota protocollata RAS Prot.
n. 15717 del 04/06/2024, ha trasmesso il Verbale n. 42 della seduta del 03/06/2024, non
allegato al presente atto per motivi di privacy, con il quale ha approvato la richiesta del Prof.
Giuseppe Giannaccate per 'uso uso compassionevole farmaco AKANTIOR (poliesanide
0.8 mg/ml) per il paziente affetto da SOSPETTA CHERATITE DA ACANTHAMOEBA;

CONSIDERATO che l'uso compassionevole del farmaco potra essere intrapreso solo a seguito di
autorizzazione mediante atto deliberativo dell’A.O.U. di Cagliari;

RITENUTO di dover prendere atto del parere del Comitato Etico Territoriale della Regione Sardegna e
di dover autorizzare 'uso compassionevole in oggetto;

PROPONE

1) DI PRENDERE ATTO del patere favorevole, espresso nella seduta del 03/06/2024 dal Comitato Etico
Tettitoriale della Regione Sardegna, con Verbale n. 42, inviato con Prot. RAS n. 15717 del 04/06/2024, non
allegato al presente atto per motivi di privacy;

2) DI AUTORIZZARE l'uso compassionevole farmaco AKANTIOR (poliesanide 0.8 mg/ml) per il paziente
affetto da SOSPETTA CHERATITE DA ACANTHAMOEBA. Prof. Giuseppe Giannaccare, da svolgersi
presso la SC Oculistica dell’A.O.U. di Cagliari;

3) DI TRASMETTERE copia del presente atto agli interessati, allo Sperimentatore, alla SC Farmacia, alla SC
Oculistica, all’'Ufficio Ricerche e Sperimentazioni ed alla SSD Affari Generali per i conseguenti adempimenti;

IL DIRETTORE GENERALE
Dott.ssa Chiara Seazzu

PRESO ATTO della proposta di Deliberazione avente per oggetto: “Richiesta uso compassionevole farmaco
AKANTIOR (poliesanide 0.8 mg/ml) per il paziente affetto da SOSPETTA CHERATITE
DA ACANTHAMOEBA. Sperimentatore: Prof. Giuseppe Giannaccare. SC Oculistica -
A.O.U. Cagliari”

DELIBERA
Per i motivi espressi in premessa, che qui si richiamano integralmente,

Di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguentemente:

1) DI APPROVARE il contenuto della proposta di deliberazione sopra richiamata e per leffetto di dame
integrale esecuzione;

IL DIRETTORE GENERALE
Dott.ssa Chiara Seazzu

CHIARA SEAZZU
06.06.2024 11:05:53 UTC



ALLEGATI SOGGETTI A PUBBLICAZIONE:

715510

ALLEGATI NON SOGGETTI A PUBBLICAZIONE:

*nessuUno

Il Direttore S.S.D. Affari Generali

certifica che la deliberazione ¢ stata pubblicata all’ Albo pretorio on line dell’ Azienda Ospedaliero Universitaria

di Cagliari a partire dal 06.06.2024 , restera in pubblicazione per 15 giorni consecutivi ed é stata

posta a disposizione per la consultazione.
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