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VERBALE DI DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO n. 26?
Oggetto: Autorizzazione conduzione studio clinico RESTORE-l GLARGLO9Z6O e
stipula convenzione con OPIS S.r.l. Sperimentalore: prof.ssa Lucia Frittitta.

SETTORE AFFARI GENERALI SVILUPPO
ORGANIZZATIVO e RISORSE UMANE

Bilancio
Sub aggregato di spesa

C.E.

Reg.to al n.
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Il Dirigente Responsabile del Settore
Economico Finanziario e Patrimoniale

(Dott. Gianluca Roccella)

Settore Affari Generali Sviluppo
Organizzativo e Risorse Umane

Il Responsabile delt’istruttoria
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Il Responsabile del procedimento

Il Dirigente Responsabile del Settore

(Dott.sfiìeta\na Bonanno)
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Seduta del giorno [] ‘] [NC 2…
Nei locali della sede legale dell’Azienda

Piazza S.Maria di Gesù, 5 Catania

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Dott. Giorgio Giulio Santonocito

Nominato con Decreto Assessoriale n. 1664 del
20/09/2018 ai sensi dell’art. 20 c. 3 della L.R. n.

5/2009 e s.m.i. e dell’art. 2 c. 2 del D.lgs.
171/2016 e s.m.i.

Con la presenza del:

Direttore Amministrativo
Dott. Giovanni Annino

Con l’assistenza, quale Segretario

del Dott. Francesco Giovanni Marangia

ha adottato la seguente deliberazione



Premesso che:

la Società OPIS Srl, in nome e per conto del Promotore Sanofi SpA con istanza del 07/09/2018 ha'chiesto al Comitato Etiòo Catania2 il rilasciodell’autorizzazioneallaconduzione, presso l’U.O.S. diDiabete, Obesità e Dietologia del PO. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilità della prof.ssaLucia Frittitta, di uno studio osservazionale retrospettivo dal titolo “REtrospective analysiS un pre-existing daTa On (Ha-300 in TypE ] patients ” — Codice RESTORE-1 Protocollo GLARGLO9260;

il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 09/10/21018, verbale n.51/2018/CECT2, ai sensi dellanormativa vigente in materia, sentiti il relatore e gli esperti di pertinenza ha espresso all’unanimitàPARERE FAVOREVOLE alla conduzione dello studio in argomento;

la Società OPIS Srl con nota del 22/11/2018 ha trasmesso tre originali della convenzione ai fini della
sottoscrizione; dal quale si evince che:

lo studio avverrà tramite l’analisi retrospettiva di dati pre-esistenti estratti in modo anonimo dal Data
Base MyStarConnect (“MSC-DB”), secondo il Protocollo;
la Società OPIS Srl, in nome e per conto del Promotore, corrisponderà all’Azienda, a copertura totaledei costi derivanti e/o generati dallo Studio, l’importo una tantum per tutte le attività comprensivo
degli onerifissi per spese generali e attività amministrativa pari a € 3.000,00 (tremila/00) + LV.A. afronte di emissione fattura;

Considerato per quanto concerne la parte economica, che la ripartizione delle somme versate dalla
Società sarà effettuata come segue:

0 30% da incamerare nel Bilancio dell’Azienda;
- 70% per lo Sperimentatore;

Ritenuto, in conseguenza, potersi autorizzare l’esecuzione dello studio descritto in premessa e
procedere alla stipula della convenzione elaborata in aderenza allo schema tipo adottato con D.A.
n.01360 del 16/07/2013 ed allegata al presente atto per costituirne parte integrale e sostanziale;

Valutata la legittimità nonché la correttezza formale e sostanziale da parte del Responsabile del
Settore Affari Generali, Sviluppo Organizzativo e Risorse Umane;

Con il parere del Direttore Amministrativo;

DELIBERA

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

. Autorizzare la conduzione, presso l’U.O.S. di Diabete, Obesità e Dietologia del PO. Garibaldi
Nesima sotto la diretta responsabilità della prof.ssa Lucia Frittitta, dello studio osservazionale
retrospettivo dal titolo “REtraspeclive analysiS on pre-existing daTa On Glu-300 in TypE ]
patients” — Codice RESTORE-1 Protocollo GLARGLO926O prendendo atto del parere
favorevole espresso all’unanimità in data 09/10/2018 giusta verbale n.51 dal Comitato Etico
Catania2.

. Autorizzare la stipula della relativa convenzione con la Società OPIS S.r.l. secondo il testo
allegato al presente atto e procedere alla sottoscrizione degli esemplari originali.

. Provvedere al pagamento dei compensi agli aventi diritto allorché saranno introitate le somme
convenute tale titolo e previa dichiarazione con la quale lo sperimentatore attesti che l’att1v1ta dl
cui trattasi non ha comportato costi aggiuntivi a carico dell’Azienda.



- Trasmettere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sottoscritta a laSocietà OPIS srl, allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario e Patrimoniale perl’emissione delle fatture e al Presidente del Comitato Etico. ' '

Munire la presente della clausola di immediata esecutività ate i termini di definizione delleprocedure ai sensi del DA. 16 luglio 2013.

Segretari
(Dott. cesco Gio i angia)
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Copia della presente deliberazione sarà pubblicata all’albo on-line, il giorno
e peri successivi 15 giorni

' 'Uaddetto alla pubblicazioneRSi attesta che la presente deliberazione è stata pubblicata all’Albo della Azienda dal
al

, ai sensi dell’art. 65 L.R. n. 25/93, così come sostituito dall’art. 53 L.R. n. 30/93,
e contro la stessa non è stata prodotta opposizione.

Catania,
Il Direttore Amministrativo

Inviata all’Assessorato Regionale alla Sanità il prot. n.

Notificata al Collegio Sindacale il prot. n.

La presente deliberazione è esecutiva:
Èémmediatamente
1] perché sono decorsi 10 giorni dalla data della pubblicazione
[1 a seguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale per la Sanità:

A) Nota approvazione prot. n. del
OWERO

B) Per decorrenza del termine

il Funzionario Responsabile
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(Reglgmento UE 2_016/67_9_ _D.L_gs_ |9|6|/2|003_,Deliberazione _n_.52 de|_
24_/07/200_8), e|, ||n|f|ne, |s||ec|on|do_|c_on_te||||ti_d_eicodici italiani_dideontologia
med_|c_a|lefle_professioni_sanitar_ie_e_dei_Regolamen_tivigenti|nma_te_ria._

| 2.2_Le_P_a|tie_sp|e_ss_an|e_nt_e convengono che_e_n|e_nd_a_rgent_i al_Pr|ot|ocollo
||d_ovr_anr|o_e_ss_ere |i_mp|le_n|e_nt_at_i dello Sperimen_ta_tore|mn|e_di_at_a|n_ente |d|>p(| la
nohf3g/o_ap_p|o_Vaz_io_ne de_|Comitato |E|||coc_on|pe_ten|e_._
Qua_lora_l’emen_dame_nto mod|fcasse |ep_res_en|ti_<|is_posi_zio_n| cont|a_ttua_l|_|_e

_ l_°a_rt| si_|m_pegn_ano_a_so|_to_scr_ivere a|lp_iù_p_re_sto_un_a_||_od| |r||od|_fica_(_o_agc|
_|ntegrat|vo) alprese_nteContratto ____|| _____________ | ___|_
|?|.3 _Lo_S_pe_rimen_tat_orep_otrà_avv_alersi_per le_a|ti_vi|e|ì| |elative_a_llo_St_ud_io_,dei
_collaboratori c_he_r_ite_rr_à_|_dgn_ei_(d_|_seggi|o_den_om_inat| _“(ìgl|lgbo@|c|ri’_|
prev_eMm_entea_pprova|| _d_all_’Az_ie_nda_.______ | | __|_____ _______R_es_ta_in_|eso _c_h|e| ||oS||pe|i_me_nt_a|0|e_ |ed_|s_uo|| Co|la_b_or_a|0|i _sv<|lg|e|anno

_ la_’|tiv_ità p|e|vista ||c|||e| ||p||ese_nt_e_C_ont_ra|to in_p_ie|1a agt_ongm_ia|E|d_|nd_ipend|en|za

__appr_ov_az_ion_es_critt_a _de_lPr_om_ot_or_e e| de_|_Comitato_E|ic_o._Nel|c_aso |n|t| |

_p_ossa| pe_rqua|si_as_i _m_ot_|voade_mp_iere _a|_le_o_bbl|g_azion|
||p_reviste _dal_P|ot_o_co_llz| _e__d_a|__p|e|8en_te _Co_n|ra_tt_o,_ _l_Aziend_a_ _e_ l_o

__Sp_e|ri_m_ent_at_or_e_st_esso_s’|m|peg|ne|no a_coo_pera_re con ||_Pr_omo_to_re_,_|n_b_uona|
f_e||e_e_r_api_da_n|ent_e,_per_t|_0|a|eun s|os_ti|u_to_S_peri_m_en|tatore.

| Ègga_gggga |d_en_ti|ic_at_o_u_n_ s_os||t_ut_o_a_cc_e|ta_bje,_|o_8_tggjio _pr_ess_o_il
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LLAziendaall per loLStLudLiocLonLioLttoLpreLsso il CeLntroLSLperLirrLentLale LAzienda

LereLcedLono, r|LonLavràLalLrongaLprLetLendLeLeLrLeiconfronti dLella CRO elo deL

.…3.3 Nessun comgensg sarà erLogLato aLLronteLdiLaLîtLiviLtà syolte LnL\]L0LazLione
L
dLelProtocollo

,9@agtgra

_EEEL'ÎIUMQBL,E%EEE@LWEQBL,,(È'lsìtyìffi
LMeetings”)

L L’AzieLnda,Le peLreLsLSLa LilLCentroLSLperLimeLntLaleL,LprLendLatLtochepLotràLessLerLe
LnLecLessLariaLlaLpartechipazLionLe deLllo LSperL|mLenLtatonì eL/cL> deLi suoiL(3LoLlabchaLt0n

_

La rLunL|oni orgaLanzLatedalLlaLCLERO perLconLtoL deLPLromaLtoLreL o dal PLoLmotLorLe
sLteLssoLpLeL veLriLficLarLe Liovaong|mLenLtodello SLtudioLo peLrLriLsoleere evenLuaLli

LLeroL\/Lvederà diLeLtameLntLe LalLpagamentLoLdeLlîesLLpese diLvLaggLioL e disongL|oLrnLo.
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linijono una tantum, pari ag S.OOQQQQÈQHÎÈL+Ll.\/L.AL.L

diLchiara fin da °Le che conLchaLriLscossione di quaLntoL ere\/LisLtoLaiLpunLti che

3.L4LlLcoranensiLdovLutLisLecondoL quLanto prLevListoLaLll’Art. 3.1 LsoLpLa,L saranno
pagatLitraLmitebLon_Lifico bancarLo, aL3|ggjreLnLangrflLdalla daLta di ring/Limerth

erobLleLniLinsLortiLnelLcLorsodLelLlosLteLssLoLR|LmaLnebLen |LntesoLcLhe ilLPLromgtorg
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s\o\no\respons\abiliautonomamente per \\ogn\i\eventualeinosservanza di
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Ée|\2Q(QÈ|QE|,_A\ll\.1 art.\(5\)\d\a|a\l\a\na\|u\ra_o\ss\erva\zio\nale\d\eilo\S\tud|o\non \e\
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\ previste \pe|'\la\nor\rna\l%\cl\|n\ica.\

_ 53 \Lo\Sp\erimenta_tore\e\ |Collaboratori, \eper e\ss| |A\z|end\a, simpegnano
\n\el\losvolgimento dell athwta \d\i\S\|u\dio\\a\r\ispet|ar\e\le\\di\s_po\si\zi\on\i\ d\el

\de\llAutorizzazi\ong\2/\2016\e 5\

\\nonché delle£nee \(ìgigggma\ngt\e\c|a\i\G\erante\p\e|\i \|r\at\|a\m\e\nt\i di\c|e\|i
\ \pe\rsonali n\el\l’a\mb\ito\d\el\le sper\imen\taz\ion\i \cl\|n\ichedi\rr\|e\di\ci\na|i\(|Del.\5\2\d\el\

,,5-,4, L,Aziìn<i,aic>flLscgal,P,rgmotore,le seguenti,diohiarazmni,egaranziez ,
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5\.1\L_a CRO,\|\| \P\rom\oto\re,\’l\A\z|\er\da lo Sperimenta\tore ed i\Co\li\ab\or\ator|\

\R\egol\amento UE 3C\)|6\/6\79, del\D\ecr\e|o \L\egisla|\ivo\1\96\d\el\30\/0\6/2\0\03\,

MW,/233

\\ (|) \il database conte@Ea\i\da\ti\p\e|sgnili\d\ei\paz|e\nt|\è stato
costruito, all\men\ta\to e\m\antengto nell assoluto\r\ispe\tt\o \di\|ut\te\

terzo;

\gi)\\t5|le\d\ata\base\e\d\|_\da||ivi \con\|e\nyt\i so||o oon|orm\i\a||e\r|or\m\e d|
\|\e\g\ge\in \m\ateria di\ \p\rote\z|one\ \d\ei\ d\at\i\p\er\sgr|aj\gi\g|

l
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