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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 seguente
deliberazione

Dott.ssa Maria Antonietta Li Calzi



Il DIRETTORE DELLAU.O.C. AFFARIGENERALI

Preso atto:

. Della nota l798/AA.GG del 24-8—2020 con la quale il Presidente del Comitato Etico 2

trasmette il “Modulo di accettazione () rifiuto parere da parte del centro satellite” relativo
allo studio: "Studio interventisliuu rta-profit multicentrico internazionale randomizzato
controllata che valuta i cambiamenti nella sindrome metabolica in firmatari con diabete
mellito di tipo due, che sono passati dalle sigarette tradizionali e base di tabacco (: sistemi
di trasmissione nicotinica senza combustione: STUDIO DIASMOKE”-sperimentatore Prof.
Francesco Pur-rollo.

. del “parere unico favorevole” del detto Comitato riportato in seno al superiore modulo e
relativo allo Studio;

0 del parere favorevole dell’emendamento sostanziale riguardante “Trusmirriune accordo per
il finanziamento della studiu' espresso nella seduta del 15—12-2030 verbale n. 74/2020
CECU;

Visti:

- la richiesta di autorizzazione a svolgere la sperimentazione clinica in oggetto rilasciata in
conformità del Regolamento adottato con deliberazione n. 29 del 15/01/2020, inoltrata dal
Prof. Francesco Purrello Direttore U.O.C. Medicina Generale P.O Garibaldi Nesima;

. tre originali che la ECLAT S.r,l, spin off dell‘Università di Catania ha trasmesso, ai fini
della sottoscrizione di competenza ove è previsto in particolare:

- data presunta termine della sperimentazione * settembre 2023;

-la fornitura da parte di Eclat del materiale necessario per lo svolgimento dello Studio, in

particolare sigarette elettroniche, liquidi per sigarette elettroniche e un’applicazione mobile

per il monitoraggio del comportamento tabagico e dei parametri diabetologici;

- un sostegio finanziario che copre i costi della ricerca e del personale aggiuntivo
impegnato dello studio;

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 CataniaZ

ed allegata al presente atto per costituirne parte integrale e sostanziale;

Attestato. 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:

- prendere atto che il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 28-01-2020, verbale n.
65/2019/CECT2, ha approvato la sperimentazione;

. prendere atto del parere favorevole dell'emendamento sostanziale “Trasmissione accordo

per ilfinanziamento dello studio ”, espresso nella seduta del 15-12-2030 verbale n. 74/2020
CECT2;

- di Autorizzare lo “Studio interventistica rta-profit multicentrico internazionale randomizzato
controllato che valuta i cambiamenti nella sindrome metabolica in fumatori con diabete
mellito di tipo due, che sono passati dalle sigarette tradizionali a base di tabacco a sistemi
di trasmissione nicatinica senza combustione: STUDIO DIASMOKE‘ presso l’U.O.C. di
Medicina Generale del PO. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilità del Prof.
Francesco l’anello,

- Autoriz7are la stipula della convenzione con ECLAT SRL, 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 a
ECLAT SRL, allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario, e al Presidente del
Comitato Etico.

- Munire la presente della clausola di immediata esecutività;

Allegati: convenzione in n.3 originali

Il Responsabile del
Sejfre

A ' Generali
Dott.s.

’
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IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata e trascritta, quale parte
integrante e sostanziale delpresente 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 interventistica ria-profit multicentrico internazionale randomizzata
controllata che valuta i cambiamenti nella sindrome metabolica in filmatari con diabete
mellito di tipo due, che sono passati dalle sigarette tradizionali a base di tabacco a sistemi
di trasmissione nientinica senza combustione: STUDIO DMSMOKÈ” presso l’UDC, di



Medicina Generale del PO. Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilità del Prof.
Francesco Pun-elle,

- Autorizzare la stipula della convenzione con ECLAT SRL, 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 a
ECLAT SRL, allo Sperimentatore, al Settore Fconomico Finanziario, e al Presidente del
Comitato Etico.

. Munire la presente della clausola di immediata esecutività;

Allegati: convenzione in n.3 originali

Il Direttore Amm" istrativo
(Dott. Giovan Annino)

re Sanitario
pe Giammanco)



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

e rilimm il giorno

L’Addetto alla pubblicazione

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

- ai sensi dell’art. 65 lr n. 25/93. cosi 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 della Salute il Prot. n.

Notificato al Collegio Sindacale il Prot. n.

La presente deliberazione è esecutiva:

& immediatamente

C| perche' sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione

C| & seguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale perla Sanità:

:. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE
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. LU… PER IL FINANZIAMENTO… UNA SPE NTAZIONECLINÎCA

NO-PROFITMULTICENTRICA

Il presente Accordo per il finanziamento della sperimentazimxe clinica multicentrico no-protît dal
titolo: Studio multicentrico internazionale randomizzato controllato che valuta I

cambiamentinella sindromemetabolica in fumatori con diabetemellim dl tipo due, che sono
passati dalle sigarette tradizionali a base di hbaccu : sistemi di trumlsslnne nicotinieasenza
cornhnrflone: studioBIASMOKE (“Accordo"),

viene stipulato con decorrenza dalla data di sottoscrizione(la “Data effettiva”), da e tra:

AziendaOspedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Speeinlizuflone Garibaldi, Piazza Santa
Maria del Gesù 5, 95124 Catania (“Azienda”)

e

ECLA'I' srl, spin off dell‘Universitàdegli studi di Catania. via S. Sofia 89, 95123 Catania
(“ECLAT”)

e si conclude in dala 15 Dicembre 2024 (“Data di scadenza").

PREMESSO CHE

A, il Prof,Fran…Portello (“Sperimentalere”), Direttore dellaUnità Operativa Clinicizzata
di Medicina Interna dell‘Azienda ha dichiarato la propria disponibilità a svolgere la

sperùnentazione intitolata “Studio multicentrico internazionale randomimto controllato
chevaluta i cambiamenti nella sindromemetabolica in filmatori con diabetemellito di tipo
due, che sono passati delle sigarette tradizionali a base di tabacco a sistemi di trasmissione
nicotinica sena combustione: studio DIASMOKE" (“Smdio”, accluso come sinossi

nell‘Allegato 1) in conformità alle nonne di buona pratica clinica e alle normative vigenti,
acceme le procedure di monitoraggio, audit ed ispezione previste dal protocollo e dalla
normativa vigente;

B. il Centro coordinfltore dello Studio è Ashford & St Peter‘s Hospitals NHS Foundation

Trust, UK;

C. il Comitato Etico di tale Centro coordinatore ha csprmso parere unico favorevole in data

13/05/2020;

D. la Spedmmmtore ha richiesto la pertinente autorizmzione ad effettuare lo Studio al
Comitato Etico CATANIA 2;

<<



E. il competente Comitato Etico CATANIA 2 ha espresso il proprio parere favorevole al
rilucio dell’autorinazioue, in conformità al D.Lgs n. 211 del 24062003, e alle altre
norme vigenti in materia, nella seduta del 28/07/2020 con verbale 1171/2020/CEC’1‘2

F. il competente Comitato Etico CATANIA 2 ha espresso il proprio parere favorevole al
rilascio dell’autorizmzione dell’emendamento sostanziale “Trasmissione accordo per il

finanziamento della studio", nella seduta del 15-12-2020verbale n.74/2020C5CT2;

G. la sperimentazione clinica sui pazienti nell’ambito di tutte le strutture dell'Azienda potrà
essere operata solo nel pieno rispetto della dignità dell’uomo e dei suoi diritti fondamentali
cosi come dettato dal ”Trattato di Helsinki” e successivi eventuali emendamenti, dalle
norme di “Good Clinical Practice“ (CCP) emanate dalla Comunità Europea (cosi come
mepiti 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 proiezione dei diritti dell’uomo e della dignità dell’essere umano
nell’applieazione della biologia e della medicina tima 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…

H. la sperimentazione è finaliuata al miglioramento della pratica clinica quale parte
integrante dell’assistenza sanitaria e non a fini industriali, coerentemente con quanto
previsto dal Decreto Ministeriale del 17 dicembre 2004 “Prescrizioni e condizioni di
carattere generale relative all’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, con
particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della pratica clinica quale parte
integrante dell'assistenza sanitaria"

I. lo Sperimentatore ha richiesto un sostegno finanziario e materiale perla conduzione dello
Studio in Italia, compresa la fomitura di dispositivi elettronici per la somministrazione di
nicotina senza combustione, e di un’applicazione mobile per il monitoraggio del
comportamento tabagico e dei parametri diabetologici (“Prodotti") per lo Studio;

J. ECLAT ha accettato di fornire tale sostegno a condizione che lo Spedmentatore e
l’Azienda siano gli unici responsabili dell’avvio, della conduzione e della gestione dello
Studio;

K. il presente Accordo stabilisce le condizioni in base alle quali ECLAT è disposta a fornire
un sostegno per lo Studio e che sono atte a garantire che ECLAT e lo Sperimentatore siano
in grado di adempiere ai rispettivi obblighi normativi che insorgano a seguito dello Studio.

L. Il numero di riferimento dello Studio per ECLAT è COEl-(IS-DIASMOIE ITALY!
GARIBALDI
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TUTTO CIÒ PREWSSO, LE PARTI CONVENGONO QUANTO SEGUE:

1. Comment;num STUDIO

1.1 L'Azienda afiida all’Unità Operativa Clinicimta di Medicina Interna dell’Azich
l’esecuzione dello Studio secondo quanto disposto dal protocollo approvato dal Comitato
Etico e da eventuali emendamenti successivamente approvati dallo stesso Comitato,

1.2 L‘Azienda nonnina quale Responsabile dello Studio richiamato in premessa il Prof.
Francese:) Portello, Direttore della Unità Operativa Clinicizzata di Medicina in qualità di
Sperimentalorc Principale (“Sperimentatnre").

1.3 Lo Studio avrà inizio dalla data dell’ottenimento delle autorizzazioni necessarie,
presumibilmente a febbraio 2021, e durerà fino alla fine della sperimentazione (ultima
visita dell‘ultimo soggetto se non diversamente specificato nel protocollo),
presumibilmente a settembre 2023.

1.4 Lo Sperimentatore intraprenderà lo Studio in qualità di Sperimentatore e assolvetà i doveri
e gli obblighi che competono allo Sperimentatnre per la conduzione dello Studio. Lo
Sperimentatore è responsabile, insieme agli altri partner internazionali, della concezione
dello studio, della sua progettazione, della sua esecuzione operativa, della gestione dei dati,
dell’analisi/interpretazione dei dati, delle successive relazioni/pubblicazioni e della
conformità alle pratiche scientifiche ed etiche internazionali pertinenti e di tutte le leggi e
normative locali, compresa le segnalazioni di sicurezza.

15 Lo Sperimentatore condurrà lo Studio conformemente ai termini del presente Accordo e
del protocollo. Qualunque emendamentoprevisto al protocollo dovrà essere prcscnlntoagli
altri partner internazionali e approvato dalle autorità competenti.

1.6 Lo Sperimentatore certifica che, per quanto gli consta, le proprie strutture e la popolazione
oggetto dello Studio sono idonee alla conduzione dello Studio previsto dal presente
Accordo e dal protocollo.

1.7 ECLAT garantisce la copertura assicurativa relativa al risarcimento in caso di danni
cagionati ai soggetti dall’anività di Studio, a copertura della responsabilità civile delle
Sperimentatnre e dell’Azienda, mediante polizm n. 30288654, avente validità sino al
17/09/2023 stipulata con la compagnia Allianz (per studi clinici e non osservazionali)

1.8 ECLAT si impegna a mantenere rinnovata per l‘intera durata la suddetta polizza,
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2.1

2.2

2.3

3.

3.1

3.2

3.3

3.4

FORNITURA DI ATTRETZATURE E PRODOTTI

ECLAT fornisce attraverso le modalità specificate nel protocollo il materiale necessario
per lo svolgimento dello Studio, in particolare sigarette elettroniche, liquidi per sigarette
elettroniche e un’applicazione mobile per il monitoraggio del comportamento labagico e
dei parametri diabetologici, Lo Sperimenlatore sarà l'unico responsabile per qualunque ri-
etichettatura o ri-conf'ez'ionamento necessari per adempiere a turni i requisiti normativi o
del Comitato etico, imposti allo Sperimentatore in relazione allo Studio. Lo Sperimentatore
sarà l’unico responsabile per qualsiasi supporto o sostituzione dei Prodotti utilizzati dai
soggetti dello Studio durante il periodo dello Studio.

ho Sperimentatore deveutilimre tutti i Prodotti reperiti esch1sivamenteper la conduzione
dello Studio come specificato nel protocollo, e per nessun altro scopo.

Lo Sperimentalore deve tenere un registro su cui deve annotare l'utilizzodi tutte le quantità
dei Predoni e si impegna a ridurre al minimo la quantità di Prodotti residui al
completamento dello Studio. Qualunque Prodotto non utilinato con riferimento allo
Studio sarà distrutto o restituito in accordo a requisiti locali e un apposito registro scritto
di ogni distruzione/restituzione sarà conservata dallo Sperimentatore.

SoerGNoFINANZIARIO

[o Sperimentatme dichiara che il Piano dei Costi nell’Allegato 2 è basato sull’equo valore
di mercato delle attività da svolgere e che fornisce una ripartizione panicolareggiata di tutti
i costi e di tutte le spese dello Studio.

Il totale del Piano dei Costi costituisce il sostegno finanziario completo per lo Studio e
ECLAT non avrà alcun altro obbligo di Interiore sostegno finanziario né ai sensi del
presente Accordo né in relazione allo Studio (“Sostegno finanziario")…

Al completamento di ogni traguardo definito nell’Allegato 3 (Piano dei Pagamenti), lo
Sperimentatore deve inviare prova di raggiungimento dell’obiettivo concordato, e
l’Azienda invierà…Non: di Debito scritta (Nona di Debito), dove vmgouo indicati i nomi
e gli indirizzi dell’Azienda ospedaliera e di ECLAT, il nome dello Studio, il nome dello
Sperimentatore, l’obiettivo raggiunto, la dala e l'importo della Nota di Debito, comprese
eventuali imposte, se applicabili. L’Azienda invierà una copia della Nota di Debito a
ECLAT via e-mail, agli indirizzi indicati nella Clausola 19.1.

ECLAT pagherà le Note di Debito entro trenta (30) giorni dalla ricezione della Nota di
Debito. Nessun pagamento sarà effettuato in contanti 0 strumenti al portatore, né i
pagamenti dovuti all‘Azienda saranno fatti a terzi. Le Note di Debito devono essere fornite
a ECLAT non oltre 3 (tre) mesi dalla data in cui si ha diritto al pagamento.
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8.3

utilinare le Infomazioni Riservate divulgate dall'altra pane esclusivamente per la
conduzione dello Studio, a meno che sia stato concordato diversamente per iscritto tra le
pam.

Ai sensi della Clausola 8.2, gli obblighi del destinatario di riservatezza e il non utilizzo non
si applicano alle informazioni:

(a) per cui sia dimostrato, da documenti alu-ali del destinatario, che queste fossero
legittimamente in suo possesso, su base non riservata, prima di essere ricevuti dalla
parte divulgatrice;

(b) che sono o diventino di pubblico dominio non per colpa del destinatario;

(e) che vengono fornite al dmtinatario da terzi senza violazione di un obbligo nei
confronti della parte divulgatzice;

(d) che sono direttamente elaborate dal destinatario senza accedere alle Infomazioni
Riservate della parte divulgatrice; oppure

(e) la cui divulgazione sia stata richiesta dalla normativa applicabile 0 da qualsivoglia
Tribunale o autorità di regolamentazione applicabile, a condizione che la parte
divulgatrice sia stata avvertita in anticipo della divulgazione proposta dal
destinatario.

Am-oonnu’uom;

Durante la conduzione dello Studio, l’Azienda deve rispettare, e deve fare in modo che i

suoi dipendenti, agenti, affiliati, rappresentanti e subappaltatori (“Persone Associate”)
rispettino, tutte le leggi e regolamenti applicabili in termini di anti-corruzione o anti-
ooncussionepertinenti. L'Azienda dichiara e garantisce che:

(a)

0!)

(°)

ness… pagamento di denaro o altri benefici di qualsiasi tipo sono stati offerti,
promessi, fatti o forniti, sia direttamente o indirettamente a qualsivoglia persona,
parte contenente0 meno del presente Accordo, sia essa un funzionario pubblico o
meno, come induzione alla corruzione e incitamento illecito o ricompensa in
relazione alla negoziazione o all‘esecuzione del presente Accordo; e

né lui né nessuno delle sue Persone Associate sia o sia stato oggetto di qualsivoglia
indagine, inchiesta o procedimento d’ingiunziono da parte di una qualsivoglia
autorità regolatoria, amministrativa 0 governativa inmerito ad una eventuale Legge
anti-commione applicabile, e che non vi sono state diffide per qualsivoglia
indagine, inchiesta o procedimento 0 che queste non sono in corso e in attesa, né
che vi siano circostanze che possano dare adito a tali indagini, inchieste o
procedimenti…

Al fine di garantire la massima naaparenm e correttem, ECLAT dichiara che nei
suoi confronti non sussiste alcun divieto di contrarre con la pubblica
amministrazione e, in qualsiasi caso ECLAT, al momento della firma del presente
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Contatto, non ha residenza o domicilio in uno dei paesi inseriti nelle c.d. “black
list" di cui al Decreto del Ministro delle finanze del 04/05/1999 ed al Decreto del
Ministro dell’Economia e delle Finanze ai sensi del DM. 14/12/2010(in att-nan‘one
dell'art. 37 “Disposizioni mtb-iciclaggio” del decreto legge 31/05/2010, n. 78
convertito, con modificazioni, dalla legge 30/07/2010, n. 122). ECLAT garantisce
inoltre l'inesistenm di ogni forma di conflitto di interesse, dichiarando che esso
stesso e le società da esso controllate non sono parti stipulanti di coon-atti - a titolo
oneroso* vigenti con l’Ente alla data dell'inizio della Sperimentazione e che sono
trascorsi almeno 180 giorni dall’ultimo apporto contrattuale e il finanziamento
dello steam.

(d) L’Azienda deve immediatamente informare ECLAT non appena venga a conoscenza
che egli, o qualcuno delle sue Persone Associate coinvolto nella conduzione dello
Studio, abbia commesso una violazione o sia sono inchiesta per una effettiva o
sospetta violazione delle Leggi anti-corruzione applicabili.

lo. INDDENDENZA NELLA RICERCA

10.1 L’Azienda, tramite lo Sperimentatore, accetta e prende atto di essere unico responsabile
per l’avvio, la conduzione e la gestione dello Studio e che lo lì; in modo del tutto
indipendente da ECLAT. ECLAT non sani in alam modo tenuta responsabile per l’avvio,
la conduzione o la gestione dello Studio 0 per qualsiasi uso dei Prodotti nello Studio elo
Sperimentatorenon deve indicare a tem‘ (tra cui, a titolo esemplificativo ma nonesaustivo,
qualsiasi soggetto dello Studio, autorità sanitaria, azienda ospedaliera o comitato etico) che
ECLAT è in qualche modo responsabile dello Studio.

11. Commemmazssr
11.1 Lo Sperimentatore garantisce e dichiara che alla Data Efi‘ettiva lo Sperimentatore non ha

un efiiettivo o potenziale conflitto di interessi che possa compromettere la propria capacità
di portare a termine lo Studio conformemente ai termini e alle condizioni del presente
Accordo.Nel caso in cui lo Speriluentatorc venga & conoscenm di un eventuale o effettivo
conflitto durante la (innata del presente Accordo, lo Sperimentatore deve immediatamente
darne comunicazione a ECLAT per iscriuo.

12. RISOLUZIONE

12.1 Il presente Accordo sarà efiicaoc dalla Data Ei’fetîiva alla Data di Scadenza, sempre
soggetta ad ima risoluzione anticipata ai sensi delle Clausole 12.2, 12.3, 12.4.

12.2 L‘Azienda può risolvere il presente Accordo e porre fine allo Studio se la fattibilità dello
Studio ne viene compromessa L'Azienda si impegna ad informare tempestivamente
ECLAT di tale terminazione dello Studio

12.3 ECLAT può risolvere il presente Accordo immediatamente qualora essa ritenga che lo
Sporimentatore abbia dichiarato erroneamente le proprie credenziali per la conduzione
dello Studio, o qualora ECLAT ritenga che possa sorgere un effettivo o eventuale conflitto
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di interessi in relazione alla Clausola li.], che comprometterebbe la capacità delle
Sperimentatoredi completare lo Studio conformemente alle clausole del presenteAccordo.

12,4 ECLAT può risolvere il presente Accordo con un preavviso di 30 giorni se, secondo il suo
parere ragionevole, lo Sperimenmtme viene meno ai propri obblighi secondo il presente
Accordo tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

(a) Nessun soggetto è stato arruolato nello Studio entro il 30 Giugno 2021;

(b) Non è stato arruolato il 100% dei soggetti entro il 30 Giugno 2022.

125 Al momento della risoluzione del presente Accordo (comunque derivante):

(a) l’Azienda non deve sostenere cosfi aggiuntivi pagabili da ECLAT e rimborsare
integralmente sena compensazioni, contro-richieste ed altre detrazioni a ECLAT,
entro 60 giorni, tutti i pagamenti già ricevuti da ECLAT in virtù del presente
Accordo che non siano stati ancora utilimti con riferimento alla conduzione dello
Studio in conformità al prcscnle Accordo;

(b) l’An'enda deve restituire o distruggere, a discrezione di ECLAT, tutti i Prodotti già
ricevuti da ECLAT in virtù del presente Accordo che non siano stati utilimti
nell’ambito dell’esecuzione dello Studio conformemente al presente Accordo; e

(o) ECLAT non avrà alcun obbligo in virtù del presente Accordo riguardo a
qualsivoglia pagamento in sospeso o ulteriori forniture dei Prodot1i.

13. TRASPARENZA EDrvuu;momwarmtan
13.1 L’Azienda accetta che ECLAT possa, senza previo consenso, divulgare pubblicamente

informazioni sullo Sperimentatore comeprevisto dalle leggi e normative applicabili tra cui,
a titolo esemplificativo ma non esaustivo, quelle che permettono di individuare lo

Sperimentatore in quanto Sperimentatore che conduce lo Studio nonché quelle relative
all'importo del finanziamento fornito e alla copertura delle spese in virtù del presente
Accordo. L’Azienda accetta inoltre di fornire, su richiesta ragionevole da parte di ECLAT,
tutte le informazioni necessarie per consentire a ECLAT di fare simili divulgazioni.

13.2 L’Azienda deve ottemperare a tutti i requisiti previsti dalla legislazione o politiche
istituzionali applicabili per notificare il presente Accordo a qualsivoglia autorità di

regolamentazione o associazione professionale e qualsivoglia altro datore di lavoro e
istituzione o ad ottenerne l’approvazioneprima dell’esecuzione dello Studio elo dovrà fare
tempestivamente. Le prove di dette notifiche elo approvazioni saranno fornite a ECLAT
su richiesta.

14. STATUS nm’Azrmna
Nessuna disposizione del presente Accordo deve essere intesa come configuramae un
rapporto di partenariato, agenzia o joint venture (impresa congiunta) tra le parti e nessuna
delle parti dovrà fare o subire qualsiasi cosa per cui possa risultare che e partner o agente
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dell‘altra parte. Con la presente si riconosce che niente di tutto ciò che è contenuto nel
presente Accordo costituisce 0 deve essere considerato in alcun modo un contratto di
lavoro.

15. ACCORDOINTEGRALE

Il [recente Accordo (e i relativi Allegati) cosn'tuìsoe e definisce l'intero Accordo delle parti
e sostituisce ogni (eventuale) prcccdenle accordo, intesa o patto sia orale che scrillo relativo
allo Studio,

16. SUBAPPALTO

L’Azienda non potrà cedere o subappaltare tuna (: parte delle proprie responsabilità nd
obbligazioni ai sensi del presente Accordo sena previo consenso scritto da parte di
ECLAT.

17. EMENDAMENTO

]] presente Accordo non potrà essere emendato, modificato, variato o integrato se non per
iscritto e fimato da un rappresentante debitamente autorizzato di ECLAT e dell’Azienda.

18. Semmn.rrÀ

Qualora qualunque termine a disposizione 0 parte di cui al presente Accordo venga
dichiarata (: diventasse inapplicabile. non valido/a o illegale per qualsivoglia motivo, tale
termine o disposizione 0 parte di cui al presente Accordo sarà considerato/a come
eliminato/a dai restanti termini del presente Accordo ci termini e le condizioni di cui al
presente Accordo rimaniamo pienamente in vigore ed efficacia come se il presente
Accordo fosse stato stipulato senza il temine, la disposizione n la parte illecita al suo
mtemo.

19. COMUNICAZIONI

19.1 Tutte le comunicazioni effettuate in virtù del presente Accordo saranno considerate come
regolarmente pervenute se fatte per iscritto ed inviate all'indirizzo della parte destinataria
come indicato qui di seguito:

ECLAT:

Alla cortese attenzione di: Don. Sebastiano Antonio Pacino, ECLAT srl,
Via S. Sofia 89, 95123 Catania

Mail:…—@@…

Azienda:
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19.2

20.

Alla come attenzione di: Diretta-e Generale, Azienda Ospedaliera di
Rilievo Nazionale :: di Alla Specializzazione Garibaldi, Piazza SantaMaria
del Gesù 5, 95124 Catania

E-mail: protocollo.gmemlgà)peaao-gg'baldictit

A condizione che:

(a) se notificata a mezzo e—mail o a mano (inclusa tramite corriere) sarà
considerata pervenula al momento della consegna; e

(b) se notificata per posta priorlîaria sani considerata pervenuta 3 giorni dopo
l'invio.

Tutte le modifiche o gli mandamenti agli indirizzi di ciascuna parte devono essere
notificati per isc1in.o all’altra parte secundo quanto prevism dai termini del presente
Articolo.
NORMATIVA APPLICABILE

Il presente Awards e regolato dalla legge italiana. Per tum; quanto non aspressameme
indicate, resta fanno quanto previsto dalla normativa vigente in materia, per quanto
compatibile. Qualsiasi cmtroversia relativa all'imcrpretazione o all'esecuzione del presente
Accordo saràrisoltaamichcvulmcutc tra le Pani. Se non èpossibile raggiungereun accordo
ai sensi delpangran precedente, il Foro compagni: in via esclusiva per risolvere qualsiasi
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commvcrsia relativa alla validità, imerpretnione,esecuzione o risoluzione del centrano è
il Tribunale di Catania, Italia.

Le Parti inte…… hanno stipulatu il presente Accordo mediante i propri rappresentanti
debitamente aumdmxi.

Azienda

Da:

ECLAT

Nmne: la FabrizioDeNicola

Qualifica: Dimmu: Gmemle / Nome: Dum"swuxr7?nAu…‘o Pacinn

Qualifica Legale Rappresentante

Dam: Data:

Da:

Nome: prof. Francesco Puncllo

Qualifica: S…… Pflncipde

Dam:
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ALLEGATO 1

Studi» — sinossi di protocollo

Titolo dello sludio Studio multiccnlrioo internazionale randomizm'o cmtmlloto che valuta i
cambiamenti nella sindluine nmabolica in [innamri con diabete mellito di

tipoduc,chtumpusntidalksigpnflîelradizionìliabasedìfibaccoa
sistemi di trasmissione nicotiuica senza combustione: studio DIASMOKE

Numero di riferimenmo intmio (o
timlo breve)

Studio DMSMOKE: Cambiamenti nella sindrome metabolica in fumatori
dinbetici che fanno uso di sigarette e di sistemi di nusmissioue uicotinica
senza combustione

Progettazione dello studio Questo studio mim aiutare l'ipousi che [ammontasposizione allesu…
tossiche del l'inno di sigxrctm si pom tradurre in migliomentimisurabili
nei fattori di rischio doll; sindrome nnzlaboliuie nei pan-ameni fiinz:ianali nel
mame…inmflpazienîifinnnori affetti dadiabdtmelliloditipo2 (DMTZ)
cominciano a fare uso di STNSCpangonatiapazimti DMT2 che continuano
& {innate prodotti a base di tabacco convenzionali-…
[partecipanti sarannorandomiznli(rappa-to 1:2)0 inunbruociodiconlmllo
(Braccio di radioA) dove saronno indirimliverso prugmmmi per smettere
di l’innata e avvisati spncìfiouiamenme sui rischi del fimo, o in un braccio
d'intu-vmto(Bnncio di studio B) inmi saranno dcstinati all’uso di STNSC.
Semodomiwlinel braccio B. ipazinuli saranno comuque avvisafi che l’uso
di ialiprodolli è asociato axischimacon probabili conseguenzemeno nocive
dol l'inno di sigaretta.

Solo i finnalnri che rifiutano i metodi tradin‘onoli per smettere di fumare
saremo elegihìli alla sela-"one per TCK. Sani loro chiesto di ritoran im
mmdopoperdareim’allnopprxùmilàperentnre inno progxammaofferto
dal nen-itorio per smettere di finale…

hseguimadwvishzdimdng,ipanocipanti l‘arannocinquevisitc in
mpeflododi24mesiesisottoponmioadrmasuìedinflmnan‘oniediesami
dolmgin.Adoguivishnflrfiiipaflocipmfisarunnoavvisafidcifischidol
finnoedolvapingesaràlorootîcrladivollzinvoliammparuecipazione
gunnitaap…milooolipersmctfieredifmnam

Partecipmti allo studio Sarà selezionato ungruppo volontario di… adulti con DMTZ.

Dim-sione del campione
prevista

]] ninnrm minimo di partecipanti previsto in ogni binario ulla fine dello
studio è «film. Si prevede un alto tasso di dispersione nel broncio B, e
pertanto si selcfimemmo i pmooipanti secondo un rapporn: 1:2 nel braccio
A e nel braccio B. Sannno in tutto selezionati 576 partecipanli

Periodo previsto dello studio 3anni
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Obiettivi Risultati

Primari Valutare la prevalenn della difliisione di
Sindrome Metabolica alln fine dello
smdiotraidneguppidisludiu.la
Siiidmrm Metabolim è definita secondo
i criteri del Piogmrnnia inglese di
formazione del colesterolo (NCEP), se vi
sonoa su cinque criteri

Glucosio nel plasma n digiuno 2
6.1 minni/L (\ 10 nrg/JL)
Pressione sanguigna z ISO/2
sistolica o 85 mmHg diastolica o
in tratlzmemenno per
ipmensione
Trigliwridi ; 1.69 mol/L (150
mg/dL) () in trattamento per alti
trigliceridi
Colesterolo lipnpmùeicoad alta
densiià (HDL)<LZ9 mol/L (so
ing/dl.) per le donne e (104
…Vi. (40 ing/dl,) per gli
uomini o in trattamento per basse
HDL
Circonferenza vita 2 88 cm (35
in)pcrledonneoì 102 cm(4U
in) per gli uomini.

Secondari Valutare quantitau'vumenîe all‘inîemo
deinunignwilevariazionirispetmal
rifierimenio iniziale delle segucnli
conclusioni dello studio:

Cambiamento assolum nella
somma dei fattori individuali
nella Sindrome Metabolica
misurato ad ogni visita
Cambiamenîo in ogni failure
individuale della Sindrome
mmboliw misurino nd cigni
pill!!!)mpomle dello studio
Cnmbiinnenln delle seguenti
variabili misurati: ad ogni visiva
Segni vitali
Analisi di campione di sangue a
digiuno
FEV1
IMC, circonferenza vita,
wmpmizionecorporea.

Prodono interventistica STNSC disponibili in commercio:
Vype el’m 3 camme
mos System
Smoke Nord kit
Liquidi eleimmici disponibili in commercio:
Dinner lady, Vnrnpirc Vape 88Vnue, T-iuice PVRE
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ALLEGATO 2

PIANO DEI COSTI

COSTIDI PERSONALE

Senicrr researcher (prof. Pim) 3 anni € 1.500,00/mese =€ 54.000,00

Junior Researchcr (prof. Di Pino) 3 anni € LOGO/mese =€ 36.000,00

Investigatianal Product manager (part-time) 3 anni € GDO/mese :€ 21.600,00

SUB-TOTALE: € 111.600,00

COSTIOPERATIVI

625 visi1e x€ 36 = € 22.500,00

SUB-TOTALE COSTI DIRETI’I (PERSONALE + VISITE): € 134.100

COSTI INDIRETTI RICONOSCIUTINELLA MISURA DEL 13% :@ 17,433

TOTALEDEI COSTI: € 151.533
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ALLEGATO2

PIANO DEI PAGAMENTI

ECLAT pagherì l'importo totale di € 151.533per quam Studio in 5 rite, :] ugglungimento
dei seguenti obieltivi.

Rata ]: 30% dell'importo iatale alla firma del Contratto

Rata 2: 15% al raggiungimento del 50% dei pazienti da reclutare (62 partecipanti)

Ran 3: 15% al raggiungimento del totale dei pazienti da rec1uîare (125 partecipanti)

Ram 4: 30% dopo che tuui i pazienti hanno completato i 12mesi di followup

Rata 5: 10% dopo il completamento dello Studio
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