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L‘ istruttore Il Responsabile del Procedimento
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Budget Anno ? Conto importo
’

Aut.

Budget Anno Conto Importo Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilità

Il Dirigente Responsabile
SettoreEconomico Finanziario e Patrimoniale

(dott. Giovanni Luca Roccella)

Nei locali della sede legale dell‘Azienda,Piazza S. Maria di Gesù n. 5, Catania,

il Direttore Generale, dott. Fabrizio De Nicola,

nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n, 196 del 04.04.2019

con l’assistenza del Segretario, dott. ha adottato la seguentedeliberazione
WM…UCIH



[] DIRETTORE DELLA U.O.C. AFFARIGENERALI

Premesso:

- che con istanza del 20-06-2019 il Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica (GOIRC),
ha richiesto al Comitato Etico Catania2 la pertinente autorizzazione per poter effettuare lo
Studio di fase ][ con Nivolumab in combinazione con FOLFOXIRI/Bevacizumab come
trattamento di I linea in pazienti con tumore colorettale avanzato RAS/ERAP mutato-
NIVACOR GOIRC-OZ—ZOIB”, EudraCT 2018-002893-38, presso l’U…O.C. di Oncologia
Medica del PO. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilità della Dott. Roberto
Bordonaro;

- che il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 25-6-2019, verbale n. 59/2019/C13CT2, ai
sensi della normativa vigente in materia, sentiti il relatore e gli esperti di pertinenza ha
approvato la sperimentazione;

e che lo studio sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture dell’A.R.N.A.S. Garibaldi potrà
essere operato solo nel pieno rispetto della dignità dell’uomo e dei suoi diritti fondamentali
cosi come dettato dal “'l‘rat‘tato di Helsinki" e successivi eventuali emendamenti, dalle
norme di “Good Clinical Practice" (CCP) emanate dalla Comunità Europea (così come
recepiti dal Governo Italiano ed in accordo con le Linee Guida emanate dagli stessi
organismi), in attuazione di quanto prevede inoltre la Convenzione del Consiglio d’Europa
per la protezione dei diritti dell’uomo e della dignità dell’essere umano nell‘applieazione
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 materie; '

- che l’Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico- Arcispedale S. Maria Nuova, ha
trasmesso tre originali della convenzione, registrati al protocollo generale di questa Aziendaal nr.0004843 del 4-3—2020 ai fini della sottoscrizione di competenm, in cui è previsto:

- la fornitura gratuita del farmaco Nivolumab, subordinatamente a specifico accordo contrattuale di
suppone stipulato con l’Azienda farmaceutica BMS che fornirà il farmaco stesso gratuitamente;

-la fomitura del materiale necessario all’esecuzione della Sperimentazione;

-1e eventuali spese aggiuntive, ai sensi dell’art 6, commal, del Decreto Ministeriale del 17 dicembre2004 e delle Circolari AIFA del 2012 saranno sostenute dal promotore,

- l’arruolamento di 70 pazienti; il centro partecipante si impegna ad arruolare circa 8 pazienti(arruolamento competitivo). Per ogni paziente valutabile non è previsto nessun compenso da partedel promotore;

-che la convenzione e la relativa partecipazione del centro partecipante avrà inizio dalla durata diultima sottoscrizione della stessa e durerà fino alla fine della sperimentazione;

Atteso che:

o la sperimentazione è finalizzata al miglioramento della pratica clinica quale parte integrantedell’assistenza sanitaria e non a fini industriali, rientra nella definizione di studio no-profitai sensi del comma 5 art. 2 del Decreto del 17/12/2004 e pertanto, non sono previsti
compensi economici;



Visti:

— il "Regolamento per la disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle attività di ricerca per
conto terzi" adottato con deliberazione n. 29 del 15/01/2020, immediatamente esecutiva;

- gli artt. 4 comma 3 e 10 comma 3 del sopracitato Regolamento;

- la richiesta di autorizzazione a svolgere la sperimentazione clinica in oggetto, allegata al
presente atto per formarne parte integrante rilasciata in conformità del sopracitato
Regolamento, prodotta dal Dottore Roberto Bordonaro Direttore dell‘UDC. Oncologia
Medica del PO. Garibaldi Nesima;

Ritenuto:

. per quanto sin qui esposto potersi autorizzare l’esecuzione dello studio descritto in premessa
e procedere alla stipula della convenzione cosi come valutata dal Comitato Etico Catania2
ed allegata al presente atto per costituirne parte integrale e sostanziale;

Attestata:

. la legittimità formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformità alla normativa
disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L.
190/2012;

Per le motivazioni descritte in narrativa che qui si intendono integralmente riportate e
trascritte;

Propone:

. di Autorizzate lo Studio di fase II con Nivolumab in combinazione con
FOLFOXIRI/Bevaciz‘umabcome trattamento di I linea in pazienti con tumore colorettale
avanzato RAS/ERAP mutato- NIVACOR GOIRC-OS—2OIS”, EudraCT 2018-002893-38,
presso l’U.O.C. di Oncologia Medica del PO. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilità
del dottore Roberto Bordonaro ;

o che il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 25—6-2019, verbale n. 59/2019/CEC'1'2, ai
sensi della normativa vigente in materia, sentiti il relatore e gli esperti di pertinenm ha
approvato la sperimentazione;

. Autoriuare la stipula della relativa con il Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica
(GOIRC), secondo il testo allegato presente atto e procedere alla sottoscrizione degli
esemplari originali;

. Trasmettere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sottoscritta il
Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica (GOIRC), allo Sperimentatore, al Settore
Fconomico Finanziario, alla Farmacia dell'Amas e al Presidente del Comitato Etico.

! Munire la presente della clausola di immediata esecutività, stante i termini di definizione
delle procedure ai sensi del DA. 16 luglio 2013.

Allegati: N.3 esemplari originali della convenzio

Il Responsabile del Settore Ai ""’; -

; (di cui uno parte integrante)

[ Ing. Giuseppe La Monaca



IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata e trascritta, quale parte
integrante 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

DELIBERA

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Dirigente Responsabile della
struttura proponente e, pertanto,

di Autorizzare lo Studio di fase ]] con Nivolumab in combinazione con
FOLFOXIRI/Bevanizurnab come trattamento di 1 linea in pazienti con tumore colorettale
avanzato RAS/ERAP mutato- NIVACOR GOIRC-OS-201S”, EudraC'l‘ 2018-002893—38.

presso l’U.O.C. di Oncologia Medica del PO. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilità
del dottore Roberto Bordonaro;

che il Comitato Etico Catania2, nella seduta de125-6-2019, verbale n. 59/2019/CECT2, ai
sensi della normativa vigente in materia, sentiti il relatore e gli esperti di pertinenza ha
approvato la sperimentazione;

Autorizzare la stipula della relativa con il Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica
(GOIRC) , secondo il testo allegato presente atto e procedere alla sottoscrizione degli
esemplari originali;

Trasmettere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente sottoscritta il

Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica (GOIRC), allo Sperimentatore, al Settore
Economico Finanziaria alla Farmacia dell'Amas e al Presidente del Comitato Etico.

Munire la presente della clausola di immediata esecutività, stante i termini di definizione
delle procedure ai sensi del DA. 16 luglio 2013.

Allegati: N.3 esemplari originali della convenzione (di cui uno parte integrante)

Il Direttore SanitarioIl DirettoreAmmi strativo

il Dire
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copia della presente 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 dell’art. 65 l.r. n… 25/93, cosi come sostituito dall‘art. 53 |.r. n. 30/93 - e contro la

stessa non è stata prodotta opposizione…

Catania
Il Direttore Amministrativo

Inviata all’Assessorato Regionale della Salute il Prot… n,

Nulificata al Collegio Sindacale il Pmi… n.

La presente deliberazione è esecutiva:

X immediatamente
El perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione
Cl ;: seguito del controllo preventivo effenuato dall’Assessorato Regionale perla Sanità:

3. nota di approvazione prot… n. del
11. per decorrenm del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE



CONTRATTO PERLA DONDUZIONEDELLASPERIMENTAZIONE CLINICA

(DECRETO DELMINISTERODELLA SALUTE DEL 11 DICEMBRE2004] ;
- "Studio u|… || can Nivolumab ||| combinazione con

.Fou=oXlRl/B«:dzum:h conia trattamentodi [ linea in nazlentl con
tumorecolureîtlle avanzmmsm mutato -NTVACOR conte-034018-

TRA

LAzienda03pedallevadi Rilievo Nazionale e Alla specializzazioneGaribaldi (Ente).
con sede legale|n con sede in Piazza Santa Maria di Gesù 5. 95123 Calania (CT)
C.P. e P.IVA n. IT 04721270876 nella persona del Direttore

Generale/Rappresentanle LegaIe. Dm Fabrlzio De Nicola, (d‘ora innanzi

denominatoseranieemenle anche come 'L’Enle')

E

|| (':IRUPPOONCÒLOGICOITÀLIANO DI RICERCA CLINICA (GOIRC), con

sede legale in via Grainsci 14 a Parma c.F./ P. IVA n 92009610349. in persone del

Legale Rappmemanle Dr Rodolfo Passalacqua. In qualità di Pmsidenle(d’ora
Innanzi denominato/asemplicementeanche “Promqlore")

Premesso che:

. è interesse del Promòtore eiieîtuere ia sp'en’menlazione clinica del iilola: " Studio di

fase II con Nivolumab in combinazione» con FOLFOXIRl/Bevacizumab come

, hammam: di l linea in pazienti con lumore coloretteleavanzato RASIBRAFmuielo— ‘

NIVACÒR GOIRC—OS—2018'numéro Edilch 201…2593-35
" (di seguito anche Y‘Sperirnenlazlane") avente ad koggano il Protocollo e suoi

successivi emendamenti debitamente approvati (in seguito anche "Protocollo"),

codice EudreCT n 2018402893456… préeso l’U.O…C Oncologia Medica dell’Ente,

salta la respuneabililà del Dott. Roberto Bordonaro Direttore dell'u.0.C Oncologia
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