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Seduta del giorno ? 6 FIZB 2016

Nei locali della sede legale dell’Azienda
Piazza S.M.di Gesl, 5 Catania

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Giorgio Giulio Santonocito

Nominato con Decreto del Presidente
della Regione Siciliana N°205/serv.1/5.G. del 24
giugno 2014, giusta art.33, comma 2, L.R. N° 5 del
14 aprile 2009

Con la presenza del:

Direttore Amministrativo
Dott. Giovanni Annino

e del

Direttore Sanitario

Dott.ssa Anna Rita Mattaliano
Con |’assistenza, quale Segretario

Del sig. Salvatore Ledda

ha adottato la seguente deliberazione




Premesso:

che il Prof. Giuseppe Ettore ha progettato in maniera autonoma e indipendente uno studio No-profit intitolato

“Studio osservazionale multicentrico prospettico sui fattori prognostici di risposta all’induzione al travaglio di parto
con Misoprostolo vaginale 200meg nella routine clinica”;

che il Prof. Giuseppe Ettore, in qualitd di promotore, ha chiesto la pertinente autorizzazione al competente
Comitato Etico segnalando, contestualmente, la volonta circa I’utilizzo di un finanziamento erogato dalla Ferring
S.p.A. sottoforma di servizi di clinicalresearchorganisation (C.R.O.);

che il Comitato Etico Catania 2, nella seduta del 18/ 10/2015 Verbale N°18/2015/CECT2, ha espresso parere unico
favorevole per gli aspetti di eticita;

Letta la nota prot. n. 969/CE del 31/12/2015 nella quale il Comitato Etico Catania 2, presa visione degli atti e della
documentazione integrativa, rilevato che la bozza di convenzione proposta dalla Ferring € conforme al D.M.
17/12/2004, accertato che la sperimentazione non comporta spese aggiuntive per I’Azienda in quanto parte
integrante del Servizio Sanitario Nazionale, esprime parere favorevole;

Vista la convenzione trasmessa dalla Ferring S.p.A. nella quale vengono dettagliatamente descritte le modalita e i
termini dell’ Accordo per I’Erogazione del contributo liberale sottoforma di servizi di clinicalresearchorganisation
(C.R.0O.), debitamente sottoscritta dalle Parti;

Atteso che lo Studio sara condotto sotto la responsabilita ed il coordinamento del Prof. Giuseppe Ettore nel pit
scrupoloso rispetto del protocollo, in conformita a tutte le normative nazionali e comunitarie che disciplinano la
sperimentazione clinica ivi incluse le Linee Guida di Buona Pratica Clinica, nonché nel rispetto dei principi etici e
deontologici che ispirano la buona pratica clinica;

Ritenuto opportuno, per quanto sin qui esposto, potersi prendere atto della suddetta Convenzione;

Su proposta del Responsabile del Settore Affari Generali, Sviluppo Organizzativo e Risorse Umane che ne attesta
la legittimita nonché la correttezza formale e sostanziale;

Sentito il parere del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA
Per i motivi esposti in premessa che qui si intendono ripetuti e trascritti:

o Prendere atto della Convenzione sottoscritta tra la Ferring S.p.A. e PARNAS Garibaldi per lo Studio No-
Profit intitolato “Studio osservazionale multicentrico prospettico sui fattori prognostici di risposta
all’induzione al travaglio di parto con Misoprostolo vaginale 200mcg nella routine clinica” condotto sotto
la responsabilita ed il coordinamento del Prof. Giuseppe Ettore in qualita di promotore, nella quale
vengono dettagliatamente descritte le modalita e i termini dell’Accordo per I’erogazione di un contributo
liberale sottoforma di servizi di clinicalresearchorganisation (C.R.O.) debitamente sottoscritta dalle Parti,
allegata al presente atto quale parte integrante e sostanziale.

o Prendere atto, inoltre, che 1’ Accordo decorre dalla data di sottoscrizione e rimarra in vigore fino al termine
dello studio, previsto per il 31/12/2016.

o Trasmettere copia del presente deliberato al Prof. Giuseppe Ettore, promotore dello Studio e al Presidente
del Comitato Etico Catania 2.

e Per i motivi esposti dare alla presente esecuzione immediata.
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