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NULLA OSTA. in quanto conforme alle norme di contabilità

Il DirigenteResponsabile
Settore Economico 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 Segretan'o, dott. ha adottato la seguente
dehbmz‘°“e

Dott.ssa Malia Antonietta u Celzi



Visto:

Il DIRETTORE DELLA U.O.C. AFFARI GENERALI

Giusti: deliberazione 1156] del 30/06/2020

Premesso:

che con deliberazione 386 del 1-8-2019 è stata autorizzata la conduzione dello studio clinico
non interventistico GS-EU-313—4172 e stipula convenzione con Gilead Sciences Europe Ltd,
Sperimentatore dott. Ugo Consoli;

che il Comitato Etico Catani32, nella seduta del 15-12-2020 registro 70/2020CECT2, ha
approvato ]” Emendamento relativo al contratto concernente le condizioni e modalità per
l’esecuzione dello studio non interventistico GS-EU-3l 3-4172;

che la Gilead Sciencens Europe ha trasmesso tre originali, ai fini della sottoscrizione di

competenza, ove è previsto:

la sostituzione del budget

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

Ritenuto:

per quanto sin qui esposto potersi autorizzare l’ Emendamento relativo al contratto
concemente le condizioni e modalità per l’esecuzione dello studio non interventistica GS-
EU-313-4172 come valutato favorevolmente dal Comitato Etico Catanial;

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.
190/20l2;

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

Propone:

prendere atto che il Comitato Etico CataniaZ, nella seduta de 15-12—2020 registro
70/2020CEC’1‘2 ,ai sensi della normativa vigente in matcria, ha approvato favorevolmente l‘

Emendamento relativo al contratto conccrnente le condizioni e modalità per l’esecuzione
dello studio non interventistico GS-EU-3 1 3-4] 72;

di autorizzare Emendamento relativo al contratto concernente le condizioni e modalità per
l’esecuzione dello studio non interventistico GS-EU-313-4172;

Trasmettere una copia del presente atto in uno alla Convenzione debitamente sottoscritta
alla Gilead Sciencens Europe , allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario, 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 originali (di cui uno parte integrante)

11 Responsabile del Settore A?fari Generali

DOHE‘ÎÎÌSÈa/RÌWA

IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata (: trasch 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,

- prendere atto che il Comitato Etico CataniaZ, nella seduta de 15-12-2020 registro
70/2020CECT2 ,ai sensi della normativa vigente in materia, ha approvato favorevolmente
l’ Emendamento relativo al contratto concernente le condizioni e modalità per l’esecuzione
dello studio non interventistico GS-EU-313—4172;

- di autorizzare Emendamento relativo al contratto concernente le condizioni e modalità per
l’esecuzione dello studio non interventistico GS-EU-313-4172;

. Trasmettere una copia del presente atto in uno alla Convenzione debitamente sottoscritta
alla Gilead Scieneens Europe . allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario, 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 originali (di cui una parte integrante)

Il Direttore Amministrativo
(Dott. Giovanni nino)

Il Segretario

%ttex%£



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

e ritiraîa il giorno

L’addetto alla pubblicazione

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

— ai sensi dell’un. 65 l.r. n. 25/93, così come sostituito dall’art. 53 Lr, n. 30/93 - e contro la

stessa non è stata prodotmopposizione.

Catania
Il Direttore Amministrativo

Inviata all’Assessorato Regionale della Salu1e il Prot… n.

Notificata al Collegio Sindacale il Prot, n.

La presente deliberazione è esecutiva:

N' immediatamente
E perché sono decorsi 10 giorni dalla da:: di pubblicazione

D a seguito del controllo preventivo efl'etnmto dall’Assessore“) Regionale per la Sanità:

:. nota di approvazione prot… n, del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE



FIRST AMENDMENT OF AGREEMENT
WITH THE TERMS AND CONDITIONS FOR

PRIMO EMENDAMENTO RELATIVO AL

CONDUCTING TH C0 DIZ[ONI E MODAL1TA’ PER
INTERVENTIONAL STUDYFOR L'ESECUZIONE DELLO STUDIONON
PROTOCOLGS-EU-313-4172 INTERVENTISTICO PER IL PROTOCOLLO

Gs-EU-su-4m

THIS FlRST AMENDMENT or IL PRESENTE PRIMO EMENDAMENTO
AGREEMENT WITH TERMS AND ALLA CONVENZIONE CONCERNENTE
CONDITIONS FOR CONDUCTING THE NON- CONDIZIONI E MODALITA’ PER
TNTERVENTIONAL STUDY (the L’ESECUZIONE DELLO STUDIO NON
“Amenulment") is made and entered into effective
as of the date ot" last signature (the “Amendment
Effective Date“), by and between ARNAS
Garibaldi di Catania (hereinafier, the “Hospital")
with registered office at Fiam Santa Maria di
Gesù, 5, Tax Code/VAT no. 0472l270876,
represented by the General Manager Dr. Fabrizio
De Nicola (hereinai'ler, the “Hospitnl") and Gilead
Sciences Europe Ltd. an English company located
at South Building, 2 RoundwoodAvenue, Stockle_v
Park, Uxbridge, UBll lAF, United Kingdom
(together with its affiliates and subsidiaries
“Gilead”). Capitalized terms used herein but not
defined herein will have the meanings aseribed to
such terms in the Agreement. Institution and Gilead
are sometimes refen'ed to herein individually as a

INTERVENTISTICO (l”‘Ernendamento") viene
apportato e entra in vigore della data dell’ultima
sottoscrizione (la “Date di decorrenza
dell’Emendamento“), da e tra ARNAS Garibaldi
di Catania con sede in Piazza SantaMaria di Gesù,
5, CF./P.I. 0472l270876 nella persona del legale
rappresentante il Direttore Generale Dott. Fabrizio
De Nicola (di seguito per hrevìtà |"Aziendn”)e
Gilead Sciences Europe Ltd, una società inglese
con sede a South Building, 2 Roundwuod Avenue,
Stockley Park, Uxbridge, UBll iAF, Regno Unito
(unitamente alle sue consociate e controllate
"Gilead"ì. ] termini in maiuscolo qui utilizzati e
non altrimenti definiti nel presente documento
avranno il significato loro ascritto nel Contratto. In
talune circostanze, l’Istituto e Gilead verranno

“Party" and collectivelyasthe “Parties.” denominati singolarmente la “Pm-te” e
collettivamente le “Parti".

WEEREAS, the Parties have previously PREMESSO CHE, le Parti hanno
entered into and executed an Agreement with the
terms and conditions for conducting the Non-
lnterventional Study Agreement For PROTOCOL
GS-EU-Sl3-4l72 on 01 August 2019 (the
“Agreement“);

precedentemente sottoscritto e stipulato una
Convenzione concernente condizioni e modalità
per l’esecuzione delle Sutdio non interventistico
per il PROTOCOLLOGS-EU-3lS-4l72 in data Ol
Agosto 2019 (il “Contratto“);

WIIERI-1As, the Parties have the authority
to amend the Agreement pursuant to Section 13 of
the Agreement; and

PREMESSO CHE, le Parti hanno l’autorità
di emendare il Contratto in conformità alla Sezione
13 del Contratto; e
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WHEREAS, the Parties wish to amend the
Agreement to update the budget following to the
Protocol Amendment 4.1, dated 14 August
2020.

PREMESSO CHE, le Parti desiderano
modificare il Contratto al fine di sostituire il
budget, a seguito del Protocollo Emendamento 4.1
datato 14 Agosto 2020.

Now THEREFORIE, in consideration of the
premises. the mutual covenanls contained herein
and other valuable consideration, the receipt and
sulficiency of which are hereby acknowledged, the
Parties hereby agree as follows:

Turro CIÒ PREMESSO, in considerazione
delle premessa e degli accordi reciproci di cui al
presente e di altro conispettivo di valore, la cui
ricezione e adeguatezm vengono con il presente
riconosciute, le Parti convengonoquanto segue:

[. The attached Budget (Exhibit A) shall 1. il Budget qui allegato (Allegato A)
replace, in its entirety, the Budget in the sostituirà interamente il Budget
Agreement presente nel Contratto

2. Except as expresst amended by this 2. Fatta ecce7ione per quanto espressamente
Amendment, the Agreement shall be
unchanged and shall remain in full force and
effect in accordancewith its terms.

emendato nel presente Emendamento, il
Contratto resterà invariatoe in pieno vigore
e validità in eontbrmità ai suoi termini.

This Amendment may be executed in one or more
counterpans, each of which will be deemed an
original, and all of which will eonstitute one and
the same instrument.

il presente Emendamentopuò essere redatto in una
o più copie, ognuna delle quali sarà considerata un
originale e l’insieme di tali copie oostituirà un
unico e medesimo strumento.

[Signature Page Fellows] [Sepe la pugirza delle firme]
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IN WITNESS WHEREOF, the Parties have entered
into this Amendment as of me Amendment
Effective Date by their duly authorized
representatives.

IN FEDE DI QUANTO SOPRA, le Parti hanno
stipulato il presente Emendamento nella Data di
deeorrenza dello stesso tramite i propri
rappresentanti debitamente autorizzati.

GILEAD SCIENCES EUROPE LTD. GILEAD SCIENCES EUROPE LTD.

By:
fi. 1 / ,,

Firma: WWW
Name: Steve Marlindill Nome: Steve Marlindili

Title: Vice President, Clinical Operations EU &
JAPAC

Titolo: Vice Presidente, Operazioni Cliniche EU &
JAPAC

D…_{@@@/_ny 2”
ARNASGaribaldi di Catania ARNAS garibnldi di Catania

A
. M /\By: / VK \] Firma:_ / \ )

Name: Dr, ahn'zio De Nicola / Nome: Doll. FabrizioDe Nicol!

Title: the General Manager Titolo: Il Direttore Generale

Date: Data:

INVESTIGATOR SPERIMENTATORE

Read and Acknrygledged: i Letto e accettato:

\ l (\
\

9/._ \!\\By: ÀO\V

\J…… Firma: \‘Nf\
Ugo Cons£ì\
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EXHIBIT A/ALLEGATO A

[€ GILEAD

Informedconsent
Baseline Data Collection
IdelilisibTreatmm! Fnrm per Occurrence
Cnnmmltant Meditation Section Oniy per occurvence (15)
Related Adverse [SeriousAdverse Event Reponing per
Dccurrence [11]
CompleteVisit Data Collection per Octurrence (15)
Study Drug Completiun Sewon Only
Study Compilation Section Only

Screeningto End of Study
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[fl GILEAD
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