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iÎ)ggettoz Progetto “ Ora la diagnosi la faccio in" , per implementare percorsi diagnostici atti ad
individuare precocemente i soggetti affetti da infezione miseonoscintn da HIV, al fine III ridurre
l’epidemiaele diagnusi lardive. Presa d’atto donazione di GILEAD Sciences Srl
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!

(Dott. Ing. Giusep a Menaca)
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NULLA OSTA, in quanto conferme alle nonne di contabilità

Il Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziarioe Patrimnninle

(dan. Giovanni LucaRoccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesù n. 5, Catania,
il Direttore Generale, dott. Fabrizio De Nicola,

nominata con Decreto delPresidente della Regione Siciliunu n. 196 del 04.04.2019

con l'assistenza del Segretario, don. DO". Nicolò Romauî ha adottato la seguente deliberazione



Il Capo Settore della U.O.C. AFFARIGENERALI

Premesso che:

Con nota del 8/11/2019, introitata al prot. 1867 del 08/11//2019 dell’ARNAS, l’Azienda Gilead Sciences

Srl, d'ora innanzi GILEAD, Via Melchiorre Gioia 26 Milano -20124 a seguito della richiesta avanzata da

questa ARNAS in data 21/10/2019, ha comunicato la disponibilità ad erogare il contributo liberale di €

15.000,00, finalizzato al finanziamento di un progetto dal titolo “ Ora la diagnosi la faccio io” , con

l’obiettivo di implementare percorsi diagnostici atti ad individuare precocemente i soggetti affetti da

infezione misconosciuta da HIV, al fine di ridurre l’epidemia e le diagnosi tardive, il cui Responsabile

Scientifico e il dott… B. Maurizio Celesia Dirigente Medico in servizio presso la U.O.C. di Malattie

Infettive di questa Amas;

con successiva nota prot. n. 22876 del 20/11/2019 questa Ames ha formalmente comunicato la

disponibilità ad accettare l’erogazione di cui sopra, a condizione che la relativa attività fosse regolato da

apposita convenzione stipulata secondo modalità non in conflitto di interessi con l’ARNAS e con l’attività

ordinaria espletata presso l‘Unità Operativa di riferimento.

Visti:

la convenzione che costituisce parte integrante del presente atto, di cui alla nota prot. n, 24752 del

10/12/2019, con cui vengono definiti e regolamentati i termini e le condizioni della donazione di che

trattasi;

in particolare la descrizione dettagliata in ordine al progetto di che trattasi di cui allallegato a) della

convenzione in parola, secondo cui il progetto in parola essere svolto in osservanza ed in rispetto alle

prescrizioni della deontologiaapplicabile e normativa vigente in materia e rendicontato relativamente

all’utilizzo del contributo, precisando che ogni acquisto e/o incarico dovrà essere eseguito in

conformitàcon le norme ed1 regolamenti aziendali vigenti.

l’ordinativo di riscossioneODI n. 2840 del 31/12/2019 allegato al presente atto, con cui I’ARNAS ha

riscosso la somma di € 15.000,00 a titolo di finanziamentodel progetto sopra citato;

Attestato la legittimità formale e sostanziale dcll‘orliema proposta e la sua conformità alla normativa

disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L.190/2012;

Propone

Per le motivazioni descritte in narrativa. che qui s‘intendono integralmente riportate e
trascritte:

Prendere atto ed approvare :

la convezione, compresi gli allegati a) e b), che costituisce parte integrante del presente atto, di cui alla

nota prot. n. 24752 del 10/12/2019, con cui vengono definiti e regolamentati i termini e le condizioni

della donazione di che trattasi, sottoscritta tra questa ARNAS Garibaldi c (ìilead;

l’ordinativo di riscossione GD] 11. 2840 del 31/12/2019 allegato al presente atto, con cui l‘ARNAS ha

riscosso la somma di € 15.000,00 a titolo di finanziamentodel progetto sopra citato;
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Trasmettere copia della presente ed il contratto alla GILEAD, al Responsabile del Settore Economico

Finanziario e Patrimoniale, al dott. B, Maurizio Celesia Dirigente Medico in servizio presso la U.O.C

di Malattie Infettive di questa Ames.

Munire la presente della clausola (l’immediata esecuzione.

Il Capo Settore della U. .

(Dott. Ing. '
. Affari Generali

IL DIRETTOREGENERALE

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui s’intende riportata e trascritta, quale parte

integante e sostanziale del presente provvedimento;

Preso atto della attestazione di legittimità e di conformità alla normativa disciplinante la materia

espressa dal dirigente che propone la presente deliberazione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario aziendale;

D E L I B E R A

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Dirigente Responsabile della struttura

proponente e, pertanto dispone di:

Prendere atto ed approvare :

la convezione ed i suoi allegati a) e la), che costituisce parte integrante del presente atto, di cui alla

nota prot. n… 24752 del 10/12/2019, con cui vengono definiti e regolamentati i termini e le condizioni

della donazione di che trattasi, sottoscritta tra questa ARNAS Garibaldi e Gilead;

l‘ordinativo di riscossione DD! n, 2840 del 31/12/2019 allegato al presente atto, con cui l‘ARNAS

“Garibaldi”ha riscosso la somma di € 15.000,00 a titolo di finanziamentodel progetto snpra citato;

Trasmettere copia della presente ed il contratto alla GIU-TAD, al Responsabile del Settore Economico

Finanziario e Patrimoniale. al dott. B, Maurizio Celesia Dirigente Medico in servizio presso la

UDC… di Malattie Infettive di questa Ames,

Munire la presente della clausola d‘immedintn esecuzione.

Allegati parte integrnnte :

Convenzione

Il Direttore Ammin trntlvo

(dott. GiovanniA]/ no)

Il Segretario

Dott.
Nic?%mano 3./ ‘



copia della presenu: deliberazione è stata pubblicata all’Albo dell’Azienda il giorno

e ritirata il giorno
L’addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione è stata pubblicata all’Albo dell’Azienda dal 7 al

-ai sensi dellun 65 lr n 25/93 così come sostituilo dall’art 53 |r 11.30/93-e contro la

stessa non è stan prodotta opposizione.

Catania
Il Direttore Amministrativo

Inviata all’Assessorato Regionale della Salma il Prot. n.

Notificata al Collegio Sindacale il
v

Prot. n…

La presente deliberazione è esecutiva:

W immediatamente

El perche' sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione

E] a seguito del controllo preventivo elîettuato dall’Assessorato Regionale perla Sanità:

a. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE
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GILEAD
Advancing Therapeutics.
Improving Lives.

SEGNALAZIONI DI FARMACOVIGILANZA

L‘Ente riporterà, in inglese. a Gilead tutte le informazioni di sieu zza inerenti prodotti Gileacl comprese, ma non
limitate a, tutti gli eventi avversi (LA), gli eventi avversi gravi (SAE), o easi di situazioni particolari (SSR) (vedere
Allegato C per le definizioni) di cui dovesse venire a conoscenza durante la prestazione del servizio entro 24 ore da
quando ne è venuto a Donoscenza. Qualsiasi report indirizzato a Gilead dovrà essere inviato a:

un… Sciences su.
ViaMelchiorre Gioia 26
20mi \in…
Dipartimento di Farmacovigilanza
Fax: +39 (0)2 439211404
Tel: +39 (0)2 43920334
E-mail: Safetyltaly@gilead.eum

L'Ente adempirà atutte le leggi ed i regolamenti applicabili in materia di privacy e protezione dei dati. L‘Ente non
dovrà includere dati che possano direttamente o indirettamente ricondurre all‘identità dei pazienti (ad es… nome
completo o numero identificativo ospedaliero) nelle informazioni di sicurezza che invierà a Gilead, inclusa senza
limitazioni l’omissione e la ritbn'nulazione delle informazioni specificate nel training fornito da Gilead. Per le
segnalazioni in wrtaceo, l'Ente assicurerà che qualsiasi dato che possa rivelare l’identità del paziente ad es. nome
completo o numero identificativo ospedaliero, siano debitamente annerili con inchiostro nero permanente prima
dell'invio a Gilead.

Su richiesta di Gilead, l'Ente îomirà a Gilead le informazioni di sicurezza con i recapiti del professionista sanitario
coinvolto, ove possibile, in modn che possano essere richieste la confermamedica e la causalità.

Su richiesta di Gilead. I’F.nte fornirà tutte le informazioni supplementari necessarie per eseguire le valutazioni
mediche delle informazioni di sicurezza ed il suppone necessario per fornire qualsiasi ulteriore informazione
richiesta da Gilead.

Gilead sarà responsabile degli obblighi regolatori derivanti dalla ricezione e dall'elaboruzianedelle segnalazioni dei
singoli …i ricevuti.
LEGGE APPLICABlLE E FORO COMPETENTE

La Convenzione è soggetta alla legge italiana.

Per ogni controversia relativa all‘interpretazione,esecuzione e risoluzione della Convenzionesarà competente in via
eselusiva il Foro di Milano.

MISCELLANEA

Ciascuna delle Parti dichiara e garantisce all'altra che i firmatari sotto indicati hanno pieno titolo e diritto per
stipulare la Convenzione e di non essere a conoscenza di alcun impedimentoche possa invalidare la propria capacità
di eseguire i propri obblighi in base alla Convenzione.

La Convenzione e, entro i limiti del suo oggetto, l‘unica fonte attualmente in vigore per il regolamento dei rapporti
intercorrenti tra le Parti relativamente alle Iniziative e annulla e sostituisce ogni precedente aeeurdo verbale 0 scritto
tra le Parti avente lo stesso oggetto…

L‘eventuale invalidità () nullità di una U più clausole della Convenn'one non importa la nullità dell’intera
Convenzione.

Società soggetta a direzione e coordinamentodi Gilead Sciences inc.

Gilead Sciences S.r.l., Via Melchiorre Gioia. 26, 2… 24 Mildhn , lidlla
Teiciolio. >39 021‘13920i Fax 7%) UZ 48022578

C.F… P.l & C CIA A Milano il187430i59 Numero REA Ml: l44<1474'i
20190905



GILEAD
Advancing Therupeuiics.
improving Lives.

12.4 La rinuncia di una delle Pani a fa valere un diritto qualsiasi qui sancito, :) a perseguire una qualsiasi inadempienzao
violazione dell'altra Pane. non sarà in nessun modo considerata una rinuncia definitiva dei diritti relativi alla
Convenzione la limitazionedel suo diritto di far rispeitaregli obblighi assunti dall’altra Parte con la Convenzione.

12.5 La Convenzione non può essere emendato (: modificato se non per meno di un nuovo documento Serina, firmato dalle

Puni…

] 3 CONTAÎTI
Fermo restando quanto sopra previle per le segnalazioni di farmacovigilanza, Ogni comunicazione relativa al

presente contratto dovrà essere indirizzata,per quanto attiene Gilead, a

Gilend Sciences S.r.l.
Via Melchiorre Gioia 26
20124 Milano
Dipartimento Medicnl Affairs
Fax: +39 ([|)2 48022578
Tel: +39 (0)2 439201

per quanto attiene l‘Ente. a

Amis “Garibaldi"
Piana S. Maria Di Gesù Il. 5 Catania CAP 95123

Allegnti.

A. Descrizionedel Progetto
B… Codice Etico

C. Definizioni di Farmacovigilanza

Letto, approv to e sottoscrirm

Milano. 6@…
GILEAD SCIENCES S.r.l.

$pé‘ " N'! e 1342 c.c., ARNAS “GARIBALDI” approva specific…enie le seguenti clausole: nn. 4.l
‘ risoluzione) e nn. l ] (foro cnmpelente)

Società soggetta & direzione e coordinamentodi Gilead Sciences Inc.

Cilead Sciences S.r.l.. Via Melchiorre (uma, 26, 20124 Milano , italia
Telìfolio. 739 02 439)… Fax l39 02 48022578

(.F. P.I. C C.C.l AA. Mihai… i1187430l 59 , Numelo REA Ml , l44i(74ì
20190°0<
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Società soggetta a direzione e cuordinamentodi Gilead Sciences Inc.

Gllead Sciences S.r.l., V|a Melchmrre (nn…. 26. zm 21 M|lano , ||a|ia
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Versione aggiornataal [3 agosto 2018

Società soggetta a direzione e coordinamentodi Gliead Sciences Inc.
Gilead SciencesS I.. Via Melchiorre Gioia. 25, 2…“ Mildi'i0 , itaila

Telefunn 459 02 439201 Fax' 739 02 48022578
( F., Pi & C C.1.A A. Milano. iii8743… 59 , Numero REA‘M‘71443643

20190905
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ALLEGATO C
DEFINIZIONI DI FARMACOVIGILANZA

Abuso: uso intenzionaleeccessivo, prolungato o sporadico, di un medicinaleda parte di un pazienteo di un soggetto in
sperimentazioneclinica.

Evento avverso (“EA“): qualsiasi evento clinico indesideratoche si verifica in un pazienteo in un soggettopartecipante ad
una sperimentazioneclinica a cui è stato somministrato un medie nale, e che non deve necessariamenteavere un rapporto
causale con questo trattamento… Un evento avverso (EA) può quindi essere un qualsiasi segno sfavorevole elo non
intenzionale (tra cui, per esempio, un esame di laboratorioanormale), sintomo omalattia temporalmente associato all'uso di

un medicinale, considerato correlato o meno al medicinale.L' EA può anche include -eomplicazioni pre o post trattamento
che si verificano a seguito di procedure previste dal protocollo, casi di mancata efficacia, sovradosaggioo abuso /uso
improprio. Eventi preesistenti che aumentano in gravità c variano nella natura durante o in conseguenza alla panecipazione
allo studio clinico devono essere considerati anch'c 'i eventi avversi.

Reazione avversa ("RA"): un evento clinico indesiderato(rispostanon intenzionaleo nociva) consideratocorrelato a un
medicinale sperimentale () autorizzato.a prescindere dalla dose somministrata.Le reazioni awerse possonoderivare da
errori terapeutici. utilizzo a] di fuori delle indicazioniriportate nel protocollo 0 dalle indicazioni terapeuticheautorizzate
(uso Off-label), uso improprio e abuso del prodotto, overdoseo esposizioneprofessionale ove applicabile.

Interazionefarmacologica: qualsiasi segnalazionedi interazione fra medicinali, fra farmaco e cibo o fra farmaco e
di spositivo.

Medi ale contraffatto o falsificato: qualsiasi prodottomedicinale con una falsa rappresentazionedi: a) identità, incluso
confezionamentoed etichettatura,nome o composizionecon riferimentoa un qualsiasi ingrediente, inclusi gli eccipienti. e
alla concentrazionedegli ingredienti;b) fonte. inclusi il produttore, il Paese di produzione, il Paese di origine o il titolare
dell‘autorizzazioneall’immissione in commerci ; e) storia, inclusi registrazionie documenti correlati ai canali di
distribuzioneusati. Questa defini7ionennn include difetti non intenzionalidi qualità e prescinde dalla violazionedei diritti
di proprietà intellettuale.Nota: la definizione di Medicinalecontraffatto o falsificato“ non è applicabilenel contesto degli
studi clinici.

Espoo one attraverso l’allattamento: segnalazionedi qualsiasi esposizionea un prodottome inale durante
l’allattamento.Nota: questo tipo di segnalazionenon e attesa negli studi clinici. tuttavia se si verifica deve essere riportata
come SituazioneParticolare (SSR).

Segnalazione di mancata efficacia: segnalazione di una situazione in cui vi è un apparente fallimento del medicinale o

della tecnologiamedica nel determinare il beneficio previsto per l‘individuocui 'e destinato in una popolazione definita con
un determinato problema di salute, in condi7ioni ideali di utilizzo, NOTA: la mancata efficacia in uno studio clinico si

riferisce a una situazione in cui il prudono è utilizzato in accordo alle indicazioni e all‘uso autorizzati. La definizione di

“mancata efficacia“ non è applicabilenel contesto di studi in cui essa stessa è un “endpoint".

Errore Terapeutico: qua] iasi errore involontario nella conservazione, prescrizione, dispensazione, preparazione alla
somministrazionee sommi strazione di un medicinale, quando il farmaco è sotto il controllo di un operatore sanitario, di

un paziente o di un consumalnrc. Nota: l‘errore terapeutico può essere classificato come: a) Errore terapeutico senza EA.
che include situazioni di mancata assunzione (missed dose) b) Errore terapeutico con EA c) Errore terapeutico intercettato

oppure d) Errore terapeutico potenziale.

Uso improprio: uso di un medicinale che è intenzionale e inappropriato e non conforme alle indicazioni autorizzate del
prodotto.

Espo one professionale: l'esposizione a un medicinale a seguito della propria occupazione professionale o non
professionale.

Società soggetta a direzione e coordinamentodi Gilead Sciences Inc.

Gl|ead Sciences S.r.l., Via M€|Chl0rit‘ (uniti. 26, 2… 24 Milano , italia
Telefono +“) 02 4392… Fax 39 02 48022578

L.? , P.I. @ C.C.I.A.A. Milano ii187430i 59 , Numero REA MI * i443643
201=0905
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L'so Off-Label: si riferisce alla prescrizione intenzionaledel medioo per uno scopo non in accordo a quanto autorizzato per
indicazioni, dosaggio, via di somministrazione o popolazione (ad es. gli anziani). NOTA: l’uso GIT-Label non è applicabile
alle sperimentazionicliniche,

Overdose: la somministrazionedi una quantità di un medicinale che, per somministrazionesingola o multipla. e al di sopradella dose massima raccomandatadal protocollo n dall’etichettaturadel prodotto. Le parti convengono che. nel corso di uno
studio clinico, i termini del Protocollo dello studio stesso (come approvato da tutti gli organian competenti) possano non
tenere conto dell'etichettatura del prodotto approvataa livello locale.

Segnalazioni di gravidanza(esposizione materna o paterna): segnalazionidi gravidanza a seguito di esposizionematerna
o paterna a] prodotio.Nota: nel contesto di sperimentazionicliniche, la raccolta di segnalazioni di gravidanzadel partner
dipende dal profilo di sicurezzadi un prodotto e determinatoa livello del progetto.
Reclami di prodotto: qualsiasi comunicazionescritta, elettronicaod orale che assetiscu difetti di identità, qualità. sicurezza
o efficacia di un prodottomedicinale dopo che lo stesso sia stato rilasciato per la distribuzione.
Documentazione di sicurezza: qualsiasi tipo di documento in qualunque t'omtato (inclusi, ma non limitati ad, appunti
scritti, elettronici. magnetici e ottici e scansioni, radiografie ed elettrocardiogramrni)che descrivao registri dati di sicurezza
e attività relative alla sicurezzacoperte da questo contratto.
Evento awerso grave (“SAE") I Reazione avvalsa grave (“SAR”): un evento o qualsiasi occorrenza medica non
intenzionaleche. a qualsiasi dosaggio:
a) Porti a] decesso; o

b) Mette in pericolo la vita;
NOTA: il termine "pericolo di vita” nella definizione di "greve” si riferisce ad un evento in cui il paziente era a
rischio di morte al momento dell‘evento, non si riferisce ad un evento che ipoteticamentepotrebbe aver causato la
morte se fosse statn più grave; o

e) Richieda l'ospcdalizzazioneo il prolungamentodi un ricovero in corso; o
d) Risulti in una pcrsistente o significativadisabilità/invalidità;o
e) Componi un’anomaliacongenita/difettoalla nascita; o
{) Risulti in un cvc-nto medico/reazionesignificativa.

NOTA: evento clinicamente importante: eventi avversi che richiedono un giudizio lnediw—scientil'icu per
determinare se “l’expcditcd reporting” sia appropriato. 'l'ali eventi possono non essere inmlediatalnente pericolosi
per la vita o provocare la morte (: ricovero ospedaliero,ma possono mettere a repentaglio la vita del paziente o
possono richiedere un intervento per cvitarc che si verifichi uno degli altri eventi indesiderati gravi. Il giudizio
mediooscientifico deve essere esercitato nel decidere se un evento è un evento clinicamente importante.Esempi di
eventi clinicamente importanti comprendono il trattamento intensivo in un pronto soccorso 0 in casa per
broncospasmo allergico. discrasie ematiche o convulsioni che non comportano il ricnvern, n lo sviluppo di
dipendenza da farmaco o abuso di farmaci. A scanso di equivoci. infezioni derivanti da mcdicinali contaminati
sono considerate un evento clinicamente importantee soggetti a obblighidi “expedited reporting“,

Segnalazioni di Situazioni particolari (SSR): Uno tm:

' Gravidanza (sia esposizionematernoche paterna)

- Esposizione durante l'allattamento

Società soggetta a direzione e coordinamentodi Gilead Sciences Inc.
Gl|ead Sciences S.r.l.. Vla Melrluuue (num, %. 70l24 Milano * ltalla

Telefono: 139 02 439201 Fax. +39 02 48022578
C.P.. P.I. e ( (‘ | A A Mlial’l0 i i 1874 3… 59 , Numero REA“ Ml l443643

20190905
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' Abuso

- Uso improprio

- Errore terapeutico: reale o potenziale

- Uso Off-l .abel

- Overdose

- Mancata efficacia

- Esposizioneprofessionale

. Interazionefarmacologica

- Beneficio inatteso

- Medicinali contraffattio falsificati

- Trasmissione di agenti infettivi attraverso il prodotto
Num: Alcuni: SSR potrebbero non essere applicabili agli studi clinici. Ai fini dello studio clinico, se le segnalazioni di SSR
vengono raccolti () ricevuti. devono essere segnalati a Gilend.
Trasmissione di agenti infettivi attraverso 1] prodotto: qualsiasi trasmissione sospetta di un agenlc infettivo attraverso un
prodotto Gilend.

Beneficio inatteso: affetta ierapeuticonon intenzionale il cui risultato può essere considerato desiderabilee benefico.

Società soggetta a direzione e coordinamentodi Gilead Sciences Inc.
Gilead Sciences S.r.l., Via Melchiorre Gioia. 26, 20l24 Milano » italia

Teiciono +39 02 439201Fax:+3902 48022578
C F

. Fi e C Cl AA Mila-“m’ lll87430159 * Numero REA' Vil * l443643
2u19u905


