
REGIONE SICILIA
Azienda Ospedaliera

di Rilievo Nazionalee di Alta Specializzazione
“GARIBALDI”

Catania

DELIBERAZlONE N. 842 del 1 2 LUG' 202]:

Oggetto: Emendamento n.1 al Contratto per lo Studio Prot, R.I-Ol-006

V
uuu-… |

Proposta N° (ìé del
SETTORE PROPONENTE
AFFARIGENERALI

I] istruttore… Responsabile del Procedimento Il Capo S ttorc

Cg & g {\ Do sa ,r51ll

RegistrazioneContabile

Budget Anno Conto importo Aut,

Budget Anno Conto Importo Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilità

Il DirigenteResponsabile
Settore Economico Finanziario c 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 seguente
deliberazione Dott.ssa Maria Antonietta Li Calzi



Il DIRETTORE DELLA U.O.C. AFFARI GENERALI

Giusta deliberazione n.563 del 30/06/2020

Premessa:

0 che con deliberazione 751 del 4-12—2019 è stata autorizzata la conduzione dello: ”studio
randomizzato, in doppio cieco, :: gruppi paralleli, difase III per confrontare ! ’eflìcaeia. la
sicurezza, e l’immunogenicità del biosimilare proposto di rituximab (DRLÎRI) con
MabThera® in soggetti con linfizma follicolare a basso carico tumorale non trattato in
precedenza, di Stadio II-ÎV, positivo al cluster di diflèrenziazione (CD)20" Protocollo n… RI-
01»006 Codice EudruCT 2018-004223—36, presso l’U.O.C. di Ematologia del PO.
Garibaldi Nesima sotto la diretta responsabilità del dott, Ugo Consoli;

. che il Comitato Etico Catania2, nella seduta del 16-02-2021 registro 76/2021/CEC'1'2 ha
approvato [’ Emendamento n.1 al Contratto per lo Studio Prot. RI-Ol-ODG:

| che la CRO Paraer International s.r.l ha trasmesso tre nrigirmli( Ns prot. 2440/AA.GG del
24-6-2021), ai fini della sottoscrizione di competenza…. ove è previsto:

- Test Covid-l ‘? e relativo questionario;

- Test di laboratorio condizionale da eseguire se indicato dal punto di vista
clinico:l-IBVDNAe CHVRNA;

- Un pagamento condizionale che può essere corrisposto al centro se vengono
arruolati soggetti che mostrano evidenza di precedente infezione da epatite B, per
coprire le spese del centro per i servizifi;rniti dopo la chiusura dello studio in
conformità al Protocollo;

- Verrà inserita una nuova clausola per il pre-strewing nell 'AllegaloA-1 Programma
dei pagamenti e Budget in sostituzione di quella inserita in precedenza;

- È stata aumentata la quota della Study coordinator per coprire il completamento dei
questionari COVID;

Visto:

' 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 modificato ed integrato con
delibera n. 402 del 13-4-2021,;

Ritenuto:

' per quanto sin qui esposto potersi autorizzare l’Emendamento n.1 al Contratto per lo Studio
Prot, RI-Ol-006 cosi come valutato favorevolmente dal Comitato Etico Catanial;

Attestata:

. la legittimità formale e sostanziale dell'odiema 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 Catanial, nella seduta del 16-02-2021 registro
76/2021/CECT2 ai sensi della normativa vigente in materia, ha approvato favorevolmente
1’Emendamenton.1 al Contratto per lo Studio Prot. R1-01-006 ;

o di autorizzare [’ Emendamento n.1 al Contratto per lo Studio Prot. RI-01-006 :

. Trasmet1ere una copia del presente atto in uno all’emendamento sottoscritto alla Paraxel
international s.r.l , allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziaria al Presidente del
Comimto Etico;

— Munirc la presente della clausola di immediata esecutività,

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

“Responsabile elS oreAf ' Generali
Dott. E R "

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 conlbrmità 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 Catania2, nella sedula del 16-02-2021 registro
76/2021/CECT2 ai sensi della normativa vigente in materia, ha approvato favorevolmente
”Emendamento n.1 al Contratto per lo Studio Prot. R1-01-006 ;

o di aumrizzare I’ Emendamento n.1 al Contratto per lo Studio Prot. RI-Ol-OO6 ;



. Trasmettere una copia del presente atto in uno all’emendamento sottoscritto alla Paraxel
International srl , allo Sperimentalore, al Settore Economico Finanàario, al Presidente del
Comitato Etico;

- Munire la presente della clausola di immediata esecutività,

Il Direttore Amminist stivo
(Dott. GiovanniAn

o%;l&fi"lg…fi:5l %

Il Diren
(Dr. Giuse



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

e ritirata il giorno

L‘addeîîo alla pubblicazione

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

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

stessa non è stata prodotta opposizione,

Catania
[| Direttore Amministrativo

L

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

Notificata al Collegio Sindacale il 77 Prot, n.

La presente deliberazione è esecutiva:

K immediatamente

El perché sono decorsi 10 giomi dalla data di pubblicazione

El a seguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale per la Sanità:

il. num di approvazione prot. n. del ,7

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONANO RESPONSABILE



EMENDAMENTON. 1

(di seguito Emendamento)

Al

Contratto del centro clinico (di seguito Contratto)

datato 12 dicembre 20l9.

Il presenteEmendaman viene perfezinnaloda e lrn

l’Azienda 0:pzrlnlizm di [lilium Nazionalee di Alta Specializzazivne GARIBALDI (di segui/a per brevità
“zlziendu") con sede in Piazza Santu Maria di Gesù. 5, 95123 (mania. [Ill/ir] (' ,, /'I' I 0473/270876, nella
persona di', l)ÎFPIIGVE Generale Doll fabrizia I)? Nìmla

l'l

Pun-x:] International (le) Limited, 70 Sir John Imgerxon '? Quay Dub/mn 2 Mum/a (numeru della Satie/à
54 I_îlì7) (di seguito per brcviià Organizzuium:di riccrcu & cunlmlto “CRO")

avcnle per oggetto il

Protocollo n.: m-m-noe (di segni… Prnlm:ollo)

Studio randomizzato, in doppio cieco, @ gruppi paralleli. di fase lll per cnnfmnmrc l‘efficacia. lu sicuretm, &

l‘immunogemcnà del biosimilare proposto di riluximub [DR]. Rl) con MabThem® in soggeni cun linfoma
l'ulliuulurc & basso carico tumorale non trattu\o in pmcedenm. di Stadio [UV. posilivo al cluster di difîcrcnlinziunc
(CD]ZO (di seguito Studio)

DRL_RI (di seguito Farmaco in sudinl

di

SPONSOR: Dr. Rcddy‘s laboratories S.A.

in Elisabelhenanlilge Il. CH-4051 Basilea. Svizzera

di seguiln |» SPONSOR

PREMESSO CHE lo SPONSOR è lo sponsor dello Studia multiccnlricn per la valutazioni: clinica del i'an1laco
in studio e che la CRO {n la su:: Affilialn} L- alaln incaricata dallo SPONSOR (in vini) di un canini…) xcrillu
separato) di agire in qualità di rappresentante dello SPONSOR nell‘ambiln della gcxliom: dello Studio per
conio dello SPONSOR;

PREMESSO CHE l‘Azienda e In Sperimentamre som tenuli a collaborare uppìcnl) con la CRO e a consenlire
nllu CRO di adempiere a tutti gli obblighi relativi allo Studi!) di:]lo SPONSOR e di esercitare unti i diritti
relativi allo Studi:) della SPONSOR DO"… dulcguli dullo SPONSOR nei confronti della CRO.

PREMESSO CHE le pani hanno slipulato il (Înntralto mpmindicnlo:

242435_Kl-01—006_1TA_29127CSA_Cmsolijlallan72lîîl05261.0
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PREMESSO CHE le parti convengono di aggiornare il contratto firmato in data 12 dicembre 2019 per
includere lo nuova Clausola relativa al pre-screening e a seguito dell‘Entendamento al protocollo Versione 4,

in cui sono stati inelubi il test COVID e nuovi criteri di inclusione peri soggetti con anamnesi di epatite H

] inoltre. lo Sperimentatore e il centro accettano di attenerii e di raccogliere e condividere i

dati, conformemente al documento denominato “RI-()l-006-Hepatitis H Post End of Study
Follow-Up Reporting Template“ (vedasi Allegato C), con lo <p<rnsor. al fine di monitorare e

registrare la gestione po:l-Sludin dei soggetti dello studio positivi all‘epatite B.

Pertanto, saranno aggiunte al budget le seguenti vo :

. Tesi COVID-19 e relativo questionurio

- Test di laboratorio condiyionale da eseguire se indicato dal punto di vista clinico: HBV

DNA e HCV RNA

. un pagamento condizionale che può essere corrisposto al Centro M: vengono arruolati

Soggetti che mostrano evidenza di precedente infezione da epatite B… per coprire le

spese del centro per i servizi forniti dopo la chiusura dello studio in conformità al

Protocollo.
. Verrà inserita un nuova clausole per il pre-sereenlng nell'Alleguto A-l Programmudei

pagamenti e Budget in sostituzione di quellu inaeriltl in precedenza
- è stata aumentata lu quotn dello Study coordinator per coprire il completamento dei

questionari COVID.

PREMESSO C] [E le parti sono congiuntamente disposte a emendare il Contratto sopraindicato;

Tutto ciò premesso. il Contratto summenzionato deve es$ere emendato e le seguenti diciture emendnte entrano

saranno effettive dal 23 febbraio 2021. data del rllascin del parere favorevole all’emendamento al protocollo
versione 4 da parte del Comitato litico CATANIA 2 ed entrano tn vigore a partire dall’ultima data di l'innn del

presente emendamento al contratto:

Le Parti convengono che l‘Allegato A-l - Programma dei pagamenti e Budget venga eliminato nella sua
interezza e sostituito dal nuovo Allegato [H. Programma dei pagamenti e Budget ivi accluso, :: partire dalla

data di decorrenzzi.

Tutte le altre condizioni e modalità del Contratto suindicato restano invariate e pienamente in vigore atutti gli
effetti.

Imposta di bollo assolta in modo virtuale ex un. 15 del D.P.R. 642 del l972 , autorizzazione n. 71957/2020 *
Parexel International srl

IN FEDE DI QUANTO SOPRAESPOSTO, le parti appongono la propria firma in triplice copia con
l‘intenzione di stipulare un accordo vincolante volto a emendare il Contratto seeondo quanto ivi previsto.

Letto, approvato e sottoscritto.
Per l’Aziendu : ARNAS Garibaldi
Dott. Fnbrizio De Nicola Data : Firma :

“'
F ; Do

2424357R1-017006 n A72912_CSAÎC0nsoltfltalranfll)l10526Le 00
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Per la CRO: PARI;XÉI. lntcmulìimal (IRL) Limited
i] Rapprusunllmle autorizzato
Dr.ssa Mariapia Cirenei

Data :

Àîqw=bfix

\Per presa visinnc c accellzuium:
Lo Sperimenlalore Principale
Don. Uga ('onsnli Data :Z‘Ìfiu'b“ Firma: \

\_,‘

2424353170]700671'I'A729]Z_CSAÎCUHWIA_IL=HmÎZOZ[0526 I 0
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Allegato A-t — Budget : programmxt dei paymenti
[. Dlti del benefici' rio

l del mi .' '….r'mlvn;liu. ti.

Numero di protocollo RI-Ol-OOE

Numero del Centro 2912

Nome del benefit:ifirio AAiendaOspedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta

* Spe 'diizlazioneGARIBALDI

indirizzo del beneficiario Pia77a Santa Maria di Ge5ù. 5, 95123 (fatimin

7Comune
Catania

CAI‘ 95 il}
Paese Italy

Recapiti del beneficiario 095/459111l

Numero di telefono del beneficiario UQS/75949] 3 7

Indirizzo e-mail per i pagamenti Silveriol‘ratrbtis ali,it

Codice fiscale (partita IVA) 04721270876

Nome dell’mtestatnrio del conto corrente bancario Banca Nazionale del Lavoro — Catania * C.so Sicilia
n° 30 - 95131 Catania
[NTES'I ATO:
A7iendfl Ospedaliera di Rilievo Na7ionale e di Alta

Specializza7inne “Ganbaldi“

Piazza S. Maria di Gesù ri. 5 295124 « CATANIA
C.P./’ P.lV/t : 04721270876
IBANZ IT 60C0l005l69000000002l8900
CODICE S\Vll' l : BNLIITRRC'] )(

A] fine di consentire il corretto pagamento. nssieurnrsidi aver compili…) tutti i campi sopra l'ipm’llti.

in caso di variazione dei dettagli del Benefiuttrionel eorsn dello Studio. le Parti convengono che non è necessario

emendare il pretente Contratto. purche’ l'Azrenda comunichi per iscritto alla CRO i dettagli aggiornati del

Beneficiario al seguente indirizzo e-mail lnvcntigatorl’avmentHclgDeskflitparexel.com. La CRO non si assume

responsabilità alcuna per eventuali dettagli inesatti del Beneficiario
l'omiti dall’Azienda o da un >…) rappresentante.

1. Armi: g|_nento
Ln presente Sperimentazione %. volta: a valutare i pazienti in conformità al Protocollo. 1.“ Sperimentatnre. per conto

dell’Azienda, farà quanto in suo potere per urruulare i pa7icnti nel rispetto dei requisiti previsti dal preientt:

(îontnltto. Una volta mmpletato l'arruolamento per lo Studio, l’Aztentla sarà infom'mta per iscritto e provvederà a

interrompere l’ummlamento dei pazienti

3. Cu310 per plzient_gz
Nel Budget allegato è specificato l‘importo da corrispondere all‘Azienda per ogni soggetto ehe ha compiendo la

procedura… Tutti i pagamenti saranno liquidati su bam trimestrale dietro ricezione della fattura corrispondente

mediante bonifico sulla base delle visite completate e registrate nel sistema di ucquisizione elettronica dei dati

(Electrnnie Data Capture, ECD] per il soggetto interessa….

4. £grrisp_ettivn de Centro:
Il pagamento di altri oneri 0 Spese non compresi nel Corr“ [tivo per Soggetto completa… (secondo la definizione

di cui all'Amcolo 3) sarà efl'enuato in base alle seguenti tariffe:

2424i5 Rle01-OOG_ITAÎN|ZÀCSA_CUnSOIIÎHBMWLZOZ10526IU
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Banca anionale del Lavoro » Catania —C.sn Sicilia n° 30 . 95131 Catania

[NTES'I'A'I 0:

Piazza S. Mari.- di Gesù Il. 5 , 95124 - CATANIA
C.P.] P.IVA : 04721270876
IBAN: IT 60(î0100516900000000218900
CODÌCE SWIFT: BNLIITRRCTX

Contatto per la fanurazinnu:
Settore Economico Finanzia…) Piana Santa Maria di Gesù. 5 * 95l23 (‘alanin
Sig. Franco Saverio
e-mail: snvcriul'rnflìligji.il
le. 095/7594913

Emessl :: PAREXEL lmematinnul (IRL) Limited
One Kilmuìnham Square

[nchicore Road
Kilmainham
Dublin 8 -Irlanda

Plrfihl IVA irhndese: [E 3149971"?!
Fntturn n.:
Dal:-:

Azienda Ospedaliera di Rilievu Naziunnle & di Alm Spcciuliuuzione “Garibaldi"

Numern dz Pru1ucullo:
Numero dcl prugHm‘
Nuer del (”ent/U.
Servizi correlati all'esecuzionedi una spurimenluioneclinica nel perindu da [inserire
dala] a [inserire data].
“Inversione cnnmbile”
[Inserire il Lassn di cambia se la fattura è emessa in una vulul.u diversa da quella indicata
nel Commllo]
Tomic davi…)

|lnserirevaluta]
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Allegulo C

Dr.Reddy's""
Skull“Rl-Ol-MIG-l'leplflfi!B l'un End uf Study Follow-Upchlll'lillz Tunplme

lutr-cflonun ampkcinn:
i. Plus:…un: mi: nemplalc mlly fm palmns who were mav posixive :; screening vini: und
nndomizeel

;. Thimmpinnninnnnbeundoniyfnrdnmcnnngxncfiniinwwpnnaidnrsn-fiyuwsyaniiy
Tamìnninn(m fini.… nnini mbjed.s.

1 Pahems with positivemav who hm been receivingmivinl pmphylnxisnur-ny wuuld need to
continue same mt in… for 12 mmhspofl lmdme ofriruxinub (wm: 36 nr utlier in uu ore-n, 1: ::
…nn-ended (0mm than {of nav rmuivnion (or up in 14 …mi… pn ha: due nfriluxinub
(Week 36 «alia in… arm") byhcpniilisup… in ammdlneew'lh in……and guidelines…

4. Pimemd mi; on.npimd & n'gnnd mphlc to un]. n nluil ium-oa@n…d.mmm una each
foiinw up vini! :: mentioned in pmmeol i.=. once cvcry : …niins fill 24 manum pom hs! a… nf
rituximnh inm study

5, Al anytime nfienhc msm vi…!it, ihnhivmipnxlat-ns ofSAE ni.: un >;…nny
!=… m xhuiy dm;, piane pvumptly umîfy m Spa…/Daignce vin :rluil mera:
nnnnninmviginngn@mmnys cum

mm in: (piu: allerpatientw…… during indy;
n..: «I‘Rnndonlzni-n
Dm of…»…n…… in [My: (Week 36 i: km duseafflifllximbper sludy In

n… nthnròrnnninnninn.plw:amma dal: n/in.n n… affinaimab)
…hhuwmmmmka«-dmmduam=wm
Fnlllw Up VIII! !: DIA: uvun:

]. Lube……a:p:… forthls follow up Visit.

:. Hcpllilil B DNA—PCR |] Vai D No; lfYes, Ted results 77
h, Any nnhu»…invnnnhbonmrymuD Yes |] No; nm. pim: apt…ma: & …in:

:.Wa: u…:my signs of sy|xlptmns ofkplutisB rumivlinu’.’ El ch El No
][va pluieuptule details:

3.Hm youch'i………dndfiwumy ofnnlivinlpmphyiaris… ninne md nfnudy or im
fniinwup visit?El Yen \] Ni); uva Name«m…; beingmhn:
n… :

……
:… fm chit-geM…:
luv-ligerNume:
llvuflphur Signltulv|: nm:

“lb-nkyw ferenmplflingdiislandwidingmbkl…Apprecimyoutworkwnùfln'
Fot mymhamem.plan luci: un 'o Sponsux ymjea tum nlMah…“…

m-m-nofi ii…niu n i»… End MSvudy Fullvw un choniug unni-iui o,;3N-ann Png: 1 un
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