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Premesso che

la Fondazione FADOI — Dipartimento per la Ricerca Clinica “Centro Studi” , organismo non a finalita
di lucro, con nota del 25 maggio 2016 ha richiesto al Comitato Etico Catania2 la pertinente
autorizzazione alla conduzione, presso 1’U.O.C. di Geriatria del P.O. Garibaldi Nesima, dello Studio
Osservazionale No-Profit “The Fadoi-TIAMO Study” sotto la diretta responsabilita del dott. Marcello
Romano;

Che il Comitato Etico di questa Azienda, nella seduta del 14/07/2016, verbale n.27/2016/CECT2, ai sensi
della normativa vigente ha espresso PARERE FAVOREVOLE all’esecuzione dello studio in argomento;

Gli studi sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture dell’ Azienda potra essere operata solo nel pieno
rispetto della dignita dell’uomo e dei suoi diritti fondamentali cosi come dettato dal “Trattato di Helsinki”
e successivi eventuali emendamenti, dalle norme di “Good Clinical Practice® (GCP) emanate dalla
Comunita Europea, in attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione del Consiglio d’Europa per la
protezione dei diritti dell’uomo e della dignita dell’essere umano nell’applicazione della biologia e della
medicina fatta ad Oviedo il 4 aprile del 1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di
deontologia medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia;

» Vista la convenzione, trasmessa dalla Fondazione FADOI dal quale si evince quanto segue:

» 1l Dipartimento per la Ricerca Clinica “Centro Studi FADOI” & struttura operativa della Fondazione
FADOI (Federazione delle Associazioni dei Dirigenti Ospedalieri Internisti) e che nell’ambito dei suoi
scopi istituzionali svolge attivita di studio e ricerca;

» Centro Studi FADOI promuove lo studio multicentrico, osservazionale dal titolo “Gestione dei pazienti con
ipotiroidismo, in ambito di degenza o ambulatoriale, nei reparti di Medicina Interna: studio
osservazionale before & after intervento educazionale - The FADOI-TIAMO Study”;

» Lo studio & di tipo non-profit, e finalizzato ad ottenere un miglioramento della pratica clinica quale parte
integrante dell’assistenza sanitaria ¢ non a fini industriali, quindi regolato dal Decreto Ministeriale del 17
dicembre 2004;

» Lo studio avra inizio dopo la sottoscrizione della convenzione e si concludera entro e non oltre il
31/12/2017,

% In considerazione della natura osservazionale della raccolta dati, ’esecuzione dello studio non
comporta costi aggiuntivi per I’Azienda;

» Per la realizzazione della ricerca il Centro Studi FADOI si impegna a fornire all’Azienda un
riconoscimento economico omnicomprensivo, nella misura di €. 2.000,00 (duemila/00) + IVA, a
fronte dell’impegno necessario per la raccolta dati presso il Centro e a seguito di regolare fattura;

Ritenuto, in conseguenza, potersi procedere all’approvazione della suddetta convenzione elaborata in
aderenza allo schema tipo adottato con D.A. n.01360 del 16/07/2013 che allegato al presente atto ne

costituisce parte integrante e sostanziale;

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 ¢ del Direttore Sanitario;
—

DELIBERA

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



e Autorizzare la sottoscrizione della convenzione con la Fondazione FADOI — Dipartimento per la
Ricerca Clinica “Centro Studi”, organismo non a finalitd di lucro, per la conduzione, presso
IP’U.O.C. di Geriatria del P.O. Garibaldi Nesima, dello Studio Osservazionale No-Profit “The
Fadoi-TIAMO Study” sotto la diretta responsabilita del dott. Marcello Romano.

e Procedere alla sottoscrizione degli esemplari originali della convenzione, allegati al presente atto
per costituirne parte integrante e sostanziale.

e Provvedere, al pagamento dei compensi agli aventi diritto, allorché saranno introitate le somme
convenute a tale titolo.

e Trasmettere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sottoscritta alla
Fondazione, allo Sperimentatore, al Presidente del Comitato Etico ed al Settore Economico
Finanziario e Patrimoniale.

e Munire la presente della clausola di immediata esecuzione per le motivazioni di cui in espositiva.
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