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Oggetto: Autorizzazione dell’emendamento al contratto relativo aile studio “Efietto di Tirzepatide

rispetta a Dulaglutide sugli eventi avversi cardiovascolari maggiori nei pazineti con diabete tip02”.

Protocollo SURPASS{VTO — Promotore Eli Lilly Cork Limited - Sperimentatore principale Prof.ssa Lucia

Frittitta - U.O.C. Centro Antidìabete e Terapia dell’obesità P.O. Garibaldi Nesima…

Proposta n° @@ delÀìé\_…_
STRUTTURA PROPONENTE

U.O.C. Affari Genernli

L'istnmore il Responsabile del Procedimento il Direttore della U.O.C.
Dali Alfio… rchexa Dott.ssa Ersilia Riggi

- |

©À'\IÀ {U NM ÈM‘LIÎJ’4I
Registrazione Canîahile

Budget Anno Conto * lmporto 4___ * Aut.

Budget Anno Conio importo Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilità

Il Dirigente Responsabile
Settore Economico Finnnlinril) e Pairimoniale

(dun. Giovanni Luca Roccella)

nei locali della sede legale dell'Azienda Piazza S. Maria di Gesù n. S., Catania, il Commissario

Straordinario, dott. Giuseppe Giammanco, nominato con D.A. n… 1/2024/03b del 31 gennaio 2024, con

l'assistenza del Segretario, D‘m- Luca Fullica , ha adottato la segueme deliberazione



Il Direttore dell’U.0.C. Affari Generali

Visto il Regolamento del Parlamento Europeo e del Consiglio (UE) del 16042014 n. 536/2014 “sulle

sperimenluziune clinica di medicinali per uso umana“, che ha abrogato la direttiva 2001/20/CE;

Visto il Decreto del Ministero Salute de130.11.2021 recante: "Misure val/e afacililare e .msfenere la

realizzazione degli studi clinici di medicinali senza scopo di lucro e degli sliidi osservazionali e a disciplinare la

cessione di dari e risultati di sperimemazioni senza scopo di lucro aflr1i regisfra/ivi ai sensi dell'art. 1, co… 1,

lettera e). del Decreto Lgs, del [4.05.2019. n. 52. (22A01 l89) - (GU Serie Generale del 19.02.2022 n. 42)":

Visto il Regolamento Aziendale "per lu di.ieipliim delle sparimenlazioni eli/tiche e delle allivitd di ricerca

per conia lerzi”. adottato con delibera n. 402 del 13.04.2022. come modificato ed integrato con delibera n, 1228

del 30.09.2022:

Premesso che. con delibera n. 186 del 17.02.2021 è stata autorizzata la conduzione dello Studio: “Effetto

di Tirzepalide rispetto a Duluglmide .…in eventi avversi cardiovasculuri maggiori nei pazienti con diabele Iip02 ”.

Protocollo SURPASS*CVT ”. promosso dalla Eli Lilly Cork Limited;

Che. con la medesima delibera è stato individuato quale Sperimentatore Principale lu Prof.ssa lucia

Frittitta, - U.O.C. Centro Antidiabete e Terapia dell'obesità P.O. Garibaldi Nesima.

Che. con nota email del 25.04.2024, acquista al Prot. Gen. al n. 7400 del 26.04.2022. il Promotore ha

trasmesso la bozza di Addendum n. 2 alla suddetta convenzione, non sostanziale;

Che. con nota del 28.05.2024, prot… gen. n. 9408. è stato rilevato al Promotore che trattandosi di

emendamento non sostanziale e, pertanto non occorrendo il parere del Comitato Etico, lo stesso doveva essere

sonoposto all*approvazione del Principal lnvesligalar:

Che. con email del 14.06.2024. il Principal lnvestigator Prof.ssa Lucia Frittitiai ha trasmesso la bozza di

emendamento. sottoscritta dalla stessa:

Ritenuto. di prendere atto della richiesta di integrazione al contratto di convenzione per lo studio: “Effele
di Tlrzepalide rispa…) :: Dulagluiide sugli even/i avversi cardiovascolari maggiori nei pazienti con diabete lipn2

Protocollo SURPASS-CVTO presentato dal promotore Eli Lilly Cork Limited con nota email del 25.04.2024,

acquista al Prot, Gen. n. 7400 del 26.04.2022;

Ritenuto di prendere atto che l‘addendum proposto non e sostanziale e che è stato comunque sottoposto al

Principal Investigamr, Prof.ssa Lucia Frittìtta. per l‘approvazione:

Ritenuto di approvare l‘integrazione proposta per lo studio SURPASS-CVTO e, pertanto. sottoscrivere

digitalmente la bozza di emendamento trasmessa dal Principal Investigulor con email del 14.06.2024, sottoscritta

digitalmente dallo stesso e dal Promotore;



Ritenuto di trasmettere copia del presente atto al Promotore-. allo Speritnentatore Principale ed alla

Direzione Medica del PO. Garibaldi Nesima;

Ritenuto di munire la presente della clausola immediata esecutività. rilevata l‘urgenza di provvedere, al fine

della prosecuzione dei lavori scientifici previsti per lo studio:

Attestala 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.

PROPONE

Per le motivazioni descritte in narrativa. che qui si intendono integralmente riportate e traficritte:

Prendere atto della richiesta di integrazione al contratto di convenzione per lo studio: “Effetto di

Tii'zepatidc ri.rpello « Dulaglzi/idc .…in eventi avversi cardiovascolari maggiori nei pazienti carl diabele IipaZ

Protocollo .Sl/‘RPASS4ÌVT! presentato dal promotore Eli Lilly Cork Limited con nota email del 25.04.2024‘

acquista al Prot. Gen. n. 7400 del 26.04.2022.

Prendere atto che l'addendum al contratto proposto non e sostanziale e che è stato comunque sottoposto

al Principal Invaxligator. Prof,ssa Lucia Frittitta. per l'approvazione.

Approvare l’integrazione contrattuale proposta per lo studio SURPASS-CVTO e. pertanto, sottoscrivere

digitalmente la bozza di emendamento trasmessa dal Principal Investigalvr con email del 14.06.2024, sottoscritta

digitalmente dallo stesso e dal Promotore.

Trasmettere copia del presente atto al Promotore. allo Sperimenlatore Principale ed alla Direzione Medica

del P.O. Garibaldi Nesima.

Munire la presente della clausola immediata esecutività, rilevata l‘urgenza di provvedere, al fine della

prosecuzione dei lavori scientifici previsti per lo studio.

Allegato: Pane integrante ed essenziale: emendamento alla convenzione.

Il Responsabile del Settore Affari enerali

sz.s Và{îiè@i ,Y-\

IL COMMISSARIO STRAORDIN ARIO

Preso ano 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



DELIBERA

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

pertanto. di

Prendere atto della richiesta di integrazione al contratto di convenzione per lo stuolo: “Efletto di Tirzepntide

rispetta a Du/aglutide sugli eventi avversi cardiovascolari maggiori nei pazienti con diabete li!/02”. Pramac]…

SURJ’ASS-CVTO”, presentato dal promotore Eli Lilly Cork Limited con nota email del 25042024, acquista al

Prot. Gen, n. 7400 del 26.04.2022…

Prendere atto che l'addendum al contratto proposto non e sostanziale e che è stato comunque sottoposto

al Principal Invexligamr. Prof.ssa Lucia Frittitta. per l‘approvazione.

Approvare l'integrazione contrattuale proposta per lo studio SURPASS-CVTO e. pertanto, sottoscrivere

digitalmente la bozza di emendamento trasmessa dal Principal Invertigumr con email del 14.06.7024, sottoscritte…

digitalmente dallo stesso e dal Promotore.

Trasmettere copia del presente atto al Promotore allo Sperìmentatorc Prineipale ed alla Direzione Medica

del PD. Garibaldi Nesima.

Munire la presente della clausola immediata esecutività. rilevata l‘urgenza di provvedere, al fine della

prosecuzione dei lavori scientifici previsti per lo studio.

Allegato: Parte integrante ed essenziale: emendamento alla convenzione.

Il Direttore Amminist tivo

(dott. Giovanni An

ll Commièsa io Straordinario
(d:/tt. Gi pe Giammanco)



Copia della presente deliberazione è stata aubblicata all’Albo dell’Azrenda il giorno

e ritirata il giorno

L’addetto alla pubblicazione

si attesta chela presente deliberazione è stata pubblicata all'Albo della Azienda dal 7
al

, ai sensi dell’art. 65 L. R. n. 25/93, così come sostituito dall’art. 53 LR. 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,

Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

La presente deliberazione è esecutiva:

%mmediatamente

E] perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione
CI a seguito del controllo preventivo effettuato dell’Assessorato Regionale perla Sanità:

3. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE



ADDENDUM 2 AL CONTRATTO PER LA CONUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA

“'E/fetta di Tirwputide rispetta :: Dulaglurizh: sugli eventi …mi cardiovascolari nmggiuri nai pn:iemi con
diabete tipo 2 (SURPASS-CVDT) "

SOTTOSCRITTO IN DATA 18 Febbraio 2021

TRA

Azienda Ospedaliera di rilievo nazionale e di alta specializzazione “Guribnll‘li” (d‘ora ilulauzi denominalo/a
"Enm"), con sede legale in Piazza S. M. di Gesù n 5 Catania, C.F. : P. IVA 04721270876 in persona del Legale
Rappresentante, Dull. Fabrizio De Nicola in qualità di DirettoreGenemlc, (d‘nra innanzi denominato “Dimmu-<:

Generale")

Eli Lilly Cork Limited, can sede legale in island House, Easlgale Read. i stgme Busines: Park. Little Island.
Cork… Ireland cp. e PIVA n. l5350331031-1, in persona del Procuratore Anmnzznlo, Doll. Akos Bodnm‘ (d'ora
innanzi denominata “Societa ). che in Form di (lclcgzl agisce in nome 0 per come del Promotore della
sperimentazione. Eli Lilly and Company. ocn sede legale in Lilly Corporate Center Indianapolls. I…linnn 4625&
USA. lx IVA n. 3541470950 (d'ora innanzi denominato “Promotore“l

(entrambe di seguito collettivamente indlcate le “Parll")

Premesso che:

. in dala 18 Febbraio 102]. le Parti himno sottoscritto un Contratto per l'esecuzione della
Sperlmenmzione Clinica intitolata: “Efl'ettu di Tirzepatide rispetto ” Dulaglutide sugli eventi nvversi
curdinvascolari muggiuri nei pazienti con diabete li']… 2 (SURPASS-CVOT)” codice protocollo |\.

lSF-MC-GPGN numero l'IU CT 2023-507846-96-0!) (di segulto la “Spcrimclllazlone"). salta la

responsabilità della Prof.ssa Lucia Fn'ltilta;

, ln dala 05 Agoslo 2021 le Pani hanno emendato ll Contratto di cui all’intestazione, lnlegl'zmdo nuove
prcslnzionl filltumhlll;
A seguito di un emendamento nun snslflnzialc al budget di studio il Promotore intende integrare alcune
visitc opzionali nel Contralto di cui all’inteslazinne;
le premesse fanno parte inlegranlc del presente Addendum contrattuale n. ];

Tullo ciò premesso, tra le Parti si conviene e si stipula quanto segue:

con rifenmento nl Comano (il cui all'intesla7ionc, e nello specifico relativamente a quanto previsto
nell‘Allegato A‘ si unende integrare come segue con le preslaziom dettaghale nella seguenle tabella

PAGAMENTI AGGIUNTIVI SULLA BASE DELLA CRE (non Cndici di C“…inclusi nel costo per pazicnlc): Pagamenlo
off n> (Telephone) |0ptlnnal| pA 2 l}

Eh I.llly_l\(l(luldum 2,1?(F7MC7GPGN i… 4HU_FÎ anlla,25 Apr 2024



| 0frn> Third in… Cnnlncl (Telephone) [Optional] pg l80
Offll’ Physician Contact and/or Mediul Record Review

(Telephone) [Optionall PL
180

Le suddette nuove condizioni costituimnnc parte integrante del Cuntrmto & regaleranno pertanto in parte equa
l‘esecuzione dello stesso. Ogni altra condizione stabilita nel Contratto sonoscnnu tra le parti in data 18 Febbraio
202 l e successivo Addendum sottoscritto in data 05 Agosto 202l rimane ferma ed invariata.

Il presente Addendum n. 2 avrà efficacia a decorrere dalla data della sua ultima sottuscrizione. Ad eccezione di

quanto espressamente modificato dal preseme Addendum n. 2, tutte le altre previsioni contenute nel Contratto e

successivi Addendum allo stesso, rimangono valide, vincolanti ed invariate. Ove le Parti abbiano dato
c>ecuzionc ad altivttà disciplinate dal presente Addendum n. 2 in data precedente a quella dell'ultima

sottoscriziunc del presente Addendum n. 2. le attività eseguite media tempore dnvmnno considerarsi

regolamentate dalle prcvi>loni cdlilenutc nel presente Addendum n, 2.

ll presente Addendum alla convcnzmue viene sottoscritto con firma digitale ai sensi dell'art. 24 del D. Lgs.

82/2005. giusm la previsione di cui all‘art. 15, camma 2bis della Legge n. 241/l990. come aggiunto dall’art 6.

DL. ISMO/2012, n. 179. cunvenito in Legge 17/12/2012 n… 22. Le imposte e tasse inerenti e conseguenti alla

stipula del presenti: Addendum. iVi comprese l'imposta di bollo sull‘originale infm'matico di cui all'art. 2 della
Tabella Allegata A , (griffin parte l del DPR n. 642/1972 @ l’imposta di registro devono essere versate. nel

rispetto della normativa applicabile. (imposta di bollo virtualmente assoltn tramite Autorizzazione Intenden7a di

Finanza di F1 11.203563/79 del 14/08/79).

Per il Promotore
II Legale Rappresentanle a suo delega…

Don. Akos Bodnnr

Firmato digitalincntc*

Per l‘Ente (ARNAS Garibaldi Catania)
ll Direttore Generale

Dott. Fabrizio De Nicola

Firmato digitalmente"

Eli ].]il\yfi\ddîlldlllìì 2_IKF MGGFGN,SHC 4SU_FI Frman25 r\pr 2024



ADDEN BUM Z AL CONTRATTO PER LA CONUZIONE DELLA… SPERIMENTAZIONE CLINICA

“El/atm di Tirzepnlitle rispetta (: Dulaglutirle sugli eventi avversi mir/!luvflywluri lrulggiori nei puzîenti wn
diu/MIE lipo 2 (SL’RPASS-C'VDT} "

SOTTOSCRITTO IN DATA 18 Febbraio 2021

TRA

Azienda Ospadnliera di rilievo nazionnle (: di nia. specializzazione “Garibaldi" (d‘ora innanzi denominato/a

"‘l-imc" )… con sede legale in l’id/la s. M. di Gesù il. 5 Catania C.F. …- Pt IVA 04721270876 in persona del Legale

Rappresentante. Dmt. Giuseppe Giammanco in qualità di (inmlnissilrio Slranl'dinzll'io. (dx—m innanzi denominato

“Commissario Straordinario”)

Eli Lilly Cork Li ied, con sede legale in island lltlustr. Euslg'dle Road. Eustgale Business Park. Li'tle Islands

Ci>l'k… ireland C.F. @ P.IVA n. [1335083108H… in pcrsnna del Procuratore Autarizzatn. Dott. Akos Bc:lnar (d'ora
innanzi dennniiaaia "Società"). che in lana di delega ugiscc in nn…- e per conto del Promotore della

sperimentazione. Eli Lilly and Company. con sede legale in Lilly Corporate (ten…— lndianapalis. indiana 46258.

USA. P. IVA n. 35-0470950 (d‘ora inlmlui delmlllìnal(l "Promotore"l

(entrambe di >::guîln collettivamente indicate le "l‘al'ti")

Fl'trlncssil che:

, in data 18 Febbra‘ltl 2021. le Parti hannil S«Jl.loscrillo un Ctlnll'alltl per l‘esecu7inne della Sperimentazione
Clinica intitolata: “Effetto lli Tirzepali/I: rispetto a DI:/ngllllirl'e sugli zvuni nvversi cardiavascalarì

maggiori nei pazienti um diabete It'/w 2 (SURPASS-CVOT " codice protocollo n. 18F-MC-GPGN

numeri) EU C'l' 2023-507X46-96-00 (di seguito la “Spcrimentazione“). sotto la responsabìlità della

l’mlìssa Lucid Frittittu:

- in data 05 Agosto 202l le Parti hanno emendato il Contratto (Il cui all‘intestazione, integrando nuove

prestazioni i'alwl‘abiii:

, A seguito di un cmendalllelllo nnn sostan/i'dle al budget di studio il Promatnre intende integrare alcune
visite opzionali nel Colltl'allo di cui all'iniesizvlone:
le premesse lànnn parte illlegralllc del presente Addendum contrattuale n. 2;

Tutto ciò premesso, tra le Parti ‘ conviene e si stipula quantu segue:

con r mento al Conlmtm di cui all “intestazione. e nello specifico relativamente a quanto previa… nell’Allegato
A. si iniendc integrare come segue con le prcstdzinnì dettagliate nella segiente tabella

PAGAMENTI AGGIUNTIVI SULLA msn DELLA Giu: 4… (‘u u di c .inclusi nel msm .… |ll|lienleì: l>agnmcntn "5 “

0l‘fll’ |‘l‘claplmnal lUpli0nall pA 2l3 €

liti |.1IIl'» \d.l.—nd…u 27|$|‘ \l<: PGN, n» 480,l’l l"mritnl 5 A… 3024
pagina 1 d.t z



onn> Third Party Col-(acl ('l'oleplione1[0piinnnl| pg
\ 180€

(""l’ Physician Contact limi/nr \leilical Record Review
(“| elephant) l0piional| PL '80 €

Le suddette nuove condizioni costituiranno parte integrante del Controllo e regaleranno penanlo in parte equa

l’esecuzione della slessu. Ogni altra condizione stabiiila nel Contratto soilnscrittu trale parti in data 18 Fehbraìo

2021 e succe. ivo Addendum sottoscritto in data 05 Agosto 2021 rimane felina ed invariata.

il presente Addendum n. 2 avrà efficacia a decorrere dalla data della sua ultima stunoscrizione. Ad eccezione dì

quanto espressamente modificata dal presente Addendum n. 2‘ tutte le nin-e prc .lls‘loni … rtcnute nel Controllo e

successivi Addendum allo stesso. rimangono Vuiid.z finwlanli ed Zni'ariznle, Ove le Parli îibbidl’lo dato esecu…ione

ad attività disciplinate dal presume Addendum r,… 2 In dmn precedente al quella dirll'uihmu sottoscrizione del

presente Addendum n. 2. le attività eseguito IHM/il} lP/llfml‘a dovranno considerarsi regolamentate dalle previsioni

contenute nel presente Addendum n. 2.

il presente Addendum alla convenzione \it:nc sottoscritto con firma digitale ai sensi dell‘art, 24 del D. Lgs.

32/2005. giusta la previsione di cui all’art, li. comma Zhis deila Legge n. 241/1990. come aggiunto dall‘on. 6.

0.1… l8/10/2012.n. l79. convertito in Legge l7,'12/20l2 n. 22. Lo imposte e tasse inerenti e conseguenti alla

siipuia del presente Addendum ivi comprese l‘impnsia di bollo sull‘or alu informatico di cui all‘on. 2 della
’] ahella Allegato A ftal‘ifl'a parte l del DPR n… 642/1972 o l'imposta di reg .ll'n dovonn asus-re versate, nel rispetti:

del la normativa applicabile. (imposla di bollo Vil'lunilnenlc assolta tram lu: Autorizzazione lniendcnza di Finanza

di FI n. 203553/79 del 14/03/79).

Per il Promotore Dìgitallysigned by AKOS BODNAR

\SAFE-BioPharma Reason: l am approving this
dociim ent
Date: 2024.06.1 2 1 :10 +01‘00'
Adobe Acrobat Vernio":
2020.00530635

Il l,egaie Rappresentante o suo delegato

Dott… Akns Bodnar

Firmato digiiulniente‘

Per l’Ente (ARNAS Garibaldi Catania)

il Commissario Sîl’2lm'dil'iîn’in

Dull. Giuseppe Giammanco

Firmato digitalmente“

(presa visione ed accettazione modifiche contrattuali)
Lo Sperimentatore Principale

Prof. a Lucia Frillilla
LUCÌA FRIT-HTTA
Universita di
Cataniamuto digitahncntc'

l-.h l.illi _\dd…dum Lisi». ,til>(i\ijnt 4EA’LPI l—‘nmnn 75 \pi
png“… 7. di 2


