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DELIBERAZIONE …, l…; del 2 M} 2 25

Oggenn: Autoriuazionc alla conduzione della sperimemazione clinica su medicina “Studio di

fase in, r'undamizzaia, in doppia a…, controlla… con placebn. a gruppi paralleli per mi……

i'afleiia di AZD0780 …in even/i' avversi cuidiovusmlart (uf; maggiori … pazienii 01771 …in…
cardiovascolare aleraxclemiica (ASCVD) accerralu 0 ad alto rischio di un prima event:) ASCVD '

- Pmlucollo: D7960C000015 , 4133 Azur: , Promotoye AstraZeneca S.p.A. , Sperimenlalore

Principale' Prof.ssa Lucia mmm . uo… Cem-m Anlidlabclico per la Cura dell’obesità del PD.
Gunbfildi Nesima

Pmposm n. Go del 14 \w how
STRUTTURA PROPONENTE

U…O.C. A(înri Generi“

[\ RE sabile dell'lsmxuona |] Dingenl: Respou bll: dell'U.0 C.

… Mil/Lhexz) (Amm%ram)
/ .

Registrnzione Contabile

Budget Anno Cu… Impono € Au!

Budgei Anno Conto 1mpano € Au!

NULLA OSTA, ìn quann) conforme alle nome di comabililà

u Dirigente Responsnbilu
sm… Economico maman-o : P:!rimaniule

(dott. Giovanni Lum Raval/ul

Nei locali della sede legale dell'Azlcu-in. Puzza s Mana di Gesù .. 5, Ca\ama.

il Dir=llore Generile. Don. Giuseppe (:immaum.
nommam con Decrnm I'rexldcnzlale ” 321/3m— ["/s (; /2024

con l’nssisienu del Segretario M.— lnue Ann-Gm ha ndo-tam la segue…: delibevmone



]] Dirigeulz Rexponubile dell'U.0.C. Aflnri Generi“
(Delusa Mill-in Luini Gru,…)

Visio il Regolamenlo del Pur1umeiiio Europeo e del Consiglio (UE) del 16.04 2014 ri. 536/2014"5u11a

Apei'lmenlazl'nne Clinici: di illedlrmaii'pel' um unllmlf'. che ha ubrugaio lu direiuvu 200 li20icg.

Visio || Deemio del Ml…slere 5ulme del 30 11.2021 reeame: "Mmm mile ufacilrlure e Josiznei‘t' In

realizzuzialle degli Studi clirli'rl' dr mediana/î :L'rlzll scopo dr lucro e degli srurir …n—uzrauail e rr dixcipllllum

la L'eui'alle di dall e ruoli… di Sperlrllzrlltill'nyli senziz rr ape di luna afin: regisrrrrirrr ai wns1dell‘an. 1, ca.

1. ignora c). del Decmlo Lgs. del 14 051010…u.52.(22A01139)-<6U Serie Ger-…le n.41 del 1902-7022 .

vim le ' inee guida per la cinismmzrone e Lvmhlzìmle degli siudi …erwiorrrrlr .\lilfrlrmacl"

dell‘Agclvi: l1alinna del anuzco(A [ F.A d ur alla d=1en1llnazione rr 425d=1 03.03.2014;

Vino il Regnlzmeluo Alicndale per lu discipli'nn delle .rperrmerrruzroui rii…rhe (' delle unrurrà di

rlczi‘capel' como le…", adoiuro euri delibera ri. 402 del 13 042022, e…e modifieuio ed imegrato con delibera

ri. 12215 del 30 002022:

Pr:lnessn ehe. Cnn eruari del 16.03.2026. acquisun al pror. gen. di quesla ARNAS al rr 5623 del

17.03.2026. il Promolole Aslmleneca s.p A. con sede legale in viale peeumrmo n. 39 Mllalm ha irusrrresso ||

valere fnvulcvole espresso … data 26.08.2025 dll Comi… blico T=m\oriale Lazio Area 4. rehtivo alla

Sperimentazione clinica su medicinali. Studio il: [axe IIL randomizzata, in doppia clero, carl/l‘allalo con

plareba. a gruppi per-alleli pEr ruim… I'efi’elin di AZDo780 mglr eremi …mi eur-dinvmolurr (CV)

lnaggi'nrl m pazienil con uruluilia cal'dlol'uxcalai‘e ulerviJE/emil'cu (ASL“VD; mer-lulu o ud ulla mm… di i…

prima eremo ASCVD” Prolocollo D760C000015 74m Azure:

Che. per li condu7mn: dello sludio di cui sopru e simo |m!îvlduale quali: Prlclpal lil1'esligaior, la

Prof.ssa Lucia Fil-lina. che condurrà le relanvc :llivi1àpxesso 1'u 0.5.1). di Canne annàinhclicu : iruiumeuio

dell'obesiià del Po Guribuldi Nesima,

Che. con nole pmi. gen ri. 75157 del 14.04.2026, la Prof.ssa Friuli“ i… lrn…uuesso lu richlcsla di

aulorlmlione per la conduzione dello sludio Pmlocollo 13750c000015 , 4133 Azure;

Circ, lu siu-fio surir ermdouo nel pleno rispetto del dlrîlti fondumenmlì : della dlgnilà dell'uomo.

pronunciinì dui Tmluln di Helsinki ed in ouemperuuzu al D M. 1507/1997 e 5 mi.. mlnaìo du1 Minislem

della sauiri. “Recepimenm delle linee guida dell‘Unione ulropm di lo… pruircu elmreu per la ei…rluue

delle iperiurerriarr'rrrrr cliniche del nredr'errrulr", alla Legge n 145 del 2003/2001. "Ratifica al mare…… dei/u

( bmw/illum dcl L‘…rrglru d'Europa per la proiezione der drrrlir dell'anima e della dignità dzll'csserz umano

l'lglmrdn ull’upplîcuzl'alle della breiogiu e della medicina. Coil1lerlzlurlc’ sul illrilll dell’uomo e olio

biomedlcllla.jailu u Oviedo r104/04/1997, nonché del Prulacnlla uildi;iollale del 72 gennaio 1998. n. mx, sul

riivl'eliz dr tlarlaziarlr di [interi umani" ed ul D. Lgs. n. 211 d=| 24/05/2003 —» rruurranr della direrriuu

2001/20/(‘15 rela/iva all'applicazione della buona pl'ulwa diuna neii'mcuziune delie xpzl'irlvcillrlzmrli

cliniche dr riledlrinali per lisa clinici)

(GCP)' .

rispcnarrdo li: norme di Buona pruiica clinica. "Good Clinical I’m/ice



Che. con nola mari del 15.03.2026… ncquiuio al pm. geil. n 5623 del 17 03.2026. I'AslraZeneca

s p.A ha immesso due nniocerlrl'reuzioni rnerenii ln cupaeilà di cunirnrre con la Pubblica Ammlnlslralione :
di As=enu di cnnflilm di interessi,

Che. con non email del 10.04.202r1 pmi. gen. n 7538 del 13.04.2026 Il Promolore nn lrismcsso la

bbzza di convenzione per la conduzione del nehiumaio Studio C nico. che in dlla 13.04.2026 & Slam

sonmcrilu anehe du n-rmpal lrneiligalar, con in quule sono siabilue le modalità di esecuzione dello siudlo,

che nessun onere economico S…": a carico dell’ARNAS.

Ril=nllln ' prendere uno del parere favorevole «presso nella sedula del 26.08 2025 dal Cnmilfilo

Etico Tc riale Lazio Area 4. relniivo ulla Sp:rimlenlazione clinica su rnedieinuli “Sludm dl foie III,

r—ondnornzarn, m dop… anca, …nmllnru con pluwba, n …,»… parallnlr per valutare l'efie/Io dl AZDHTXÙ

…in e\'ellll a\‘relxi rardlavaxmlan ({'V) maggiorl … pane"” con …alnnrn mrdìm'uscalare ulemxclzmllru

rd S(‘VD; ne…… 0 ad alla l'lxclllo di … puma …nn; 4st " memllo D760C0000l5 , 4l33 Azure,

promosso dalla Aslchneua S..; A. di Milano:

Riieuulo d individunrc. quale Princlplll [manga/nr della Sperimelllnlionc Clinica su medicinali

D760C0000l5 , Am Azure ln Prof.ssa Lucia Pristina. che condurrà le relunve aluvlrà presso ru.os D,

Centro antidizhellcn e hammer…) dell’ubesltà del P.U. Gnrrlnldi Ncslmal

Ritenuto di aumnunre l’esecuzione dello sludm clinico D760C000015 , 4133 Azure e, pemnlo. di

proc=dere alla slipulu del eonrrano di eonvenzione ms…esso dal Promolnr: con email del ld.l>4 2016… mi
gm. n. 7533 del 13.414,2016. sonnscrltla dallo nesso Promolore ene in dnln 11041016 e si… senese.-iun

nnche dal Principal Investlgalar, eonferendo delega per la sonoscrizione da pam: dell’Ech al Drrigenie

Respolnabile dell'U.0 c. Affari Gencmli, Dull.ssn lvhna Luisa Gussn,

Rilenuio di dare mandato all‘U () c. Econnmico Fillanzlnrio e Palrìmnniale di emeriere [allure di &

l.nu0.00 (eum nulle virgola zercl, dn eomspnnrlere nll'Azreudn olire iva se dovun. ex un. 7 del regolarnerno

uzlendele udonalo wn dellhern n. IZZX del 30 091022… qulle quam fissa forfennriu per spese genemll ed

amvilà ammlmslnìllve (un 6 10 conv );

Rilenuin di provvedere, con sepamlo uno, al pagnnieum der compmsl agli nvenu diriuo secondo

quunn. unhrlim dalla suddcmì convenzione.

Riley-nin, dl lrasmcllc're copia del presenie uno, in una alla convenzione fimmu. al Prornnlnre. al

prrnelpnllnurnignlor, all'U.0,C di Parma… del PO. Garibaldl Nesima. lÌI'UD.C Economico Finanziario

ed allu Direzione Medien delm Garibaldi Nesima:

Rilenuln di munire ln presenie della clausola inumdiala emulivilà,

Atleslnlz la legilllmllà funnale : soslanuale dell‘odierna proposta e la sua conformilà alla nannallva

di<clplinilue la nineria «allem compreso || rispeuo della disciplina di cui alla L mancu,
PROPONE

Perle mollvazlnlli deserine in nan-n…, che qui si lulclldnnu iureg;nlnrenre ripoune e inserrue;

Prendere ma del parere favorevole espresso nella sedula del 26.08.2025 dal Camuno Ellco

l‘emiorinle Lilia Am 4, nlellvo nlln Sperimeluniunc clinica su medicinali nullo dljmc III, l'andomlzrala,



”| doppia nr…. mmm/lala curl placrlro. « gruppi paralleli per \‘ululal‘e I‘efiello dl AZD0780 :|:in e\ellli

…mi cal'dl'avnmllal‘ì (EV; maggloll in pari… can mala/lla Cardlmmcalnre am…-l…… (ASCI’D;

Guerlain o m] alla mchîo di un primo emma ASCI/D" Prorocoiin D760C000015 , 4133 Azure. pmmosso

dalla AstraZeneca S.p A. di Milano.

individusre. quale Pl'lncipal lm’nsn'galur della Speri…eninzrone Clìnlca su rnedrcinnii D760C000015

- 4133 Azure iz messa Lucia Fn'nitu che condurrà le relnlivc univnà pressa 1'u.0 sn. Ceni… anndîabelico

e nnnarnenio dell nbcsiri del 1=.o Garibaldi Nesima.

Amm-iun: l'escculion: dello sludiu clrnicn nlsocnuoois * 4133 Azure e. perinnro. di procedere

s11s snpu1n del columns d\ colwenzlone lmsmesso del prnnrorore con email dei 10 04.2026. pmi. gen n. 7530

del 13.04.2026. sp…erinn dallo stesso Promulore che in d… 13.04 2026 & sma sono;uina anehe dal

Pl indpal Ilvw.1l1gulor, conferendo deieg,s per la sniroscrrzrrrne dr pam: dell‘Eni: al

dell’U.0,C. Affari Generali. Doll ssa Maria Luisa Grasso.

n… rnsnnlsm rlru.0.C Economica Finlnzifirìo e Pauimomale di erneuere fin… di & 1.000…00

geme Respon<abilc

dale
(cum nulle virgrrin zero). dn eonispnndere all‘Azienda… oltre wa sl: dovuta er art 7 r1e1regninrncnro :
adam“) con delibera n. 1223 del 30.09.1022, quale qnou fissa forfemnn per spese generali ed anivìuà

n……inisrnnive (art 5.10 conv.).

hum-im, cun separato ano. ni pagulncnio dei comptnsi ng1r aventi dimm secondo annm slzbiliio

dalla suddena couvcnzicue.

Trasmettere cop… del presente ma. in una alla convenzione fi11nau, al Pmmnmrc. al Fl'lllclpal

lnrprlrgrzrar-… all'U c.c. di aniacll del 1>.0. Garibaldi Nesima, all'U () c. Ecommico Finanzla

Dilczmn= Medica del P o. Girihaldi Nesima.

ed alla

Munire 1a presenie dellu clausola immediata csecmivivà.

Il Dirigele Respons.}. dell‘U.(lC. An‘nri Generi“

(Dan.… Marinl ' MSM)

ILmum-ron GENERALE

Prem ma della prop… di de1iberrzione, che qui si iniende ripoflaîx e lrascnlla. qnsie pane rnregrnnre e

sosunxiale del presenre pmvvedimeliio,

Pr… Allo della ames\aziohe di 1cgirrirninir : di conforlmià niia unmmtlmdisclpìlnanle la mania espressn dal

dirige… che propone la presenre dei 1bemzione;

Sentito il parere favorevole del Dircuore Amm sirnuvo e del Dire:iorc Sanitario

D E L 1 B E R A

di zppmvare in superiore pmpr.sm per come formuìala dal Dircnore dell’U o.c. Affari gener… e. pefluntu.

Prendem nno del parere &vorevole espresse neiir sed… dei 26.08 2025 dal Comitato E\ico

Tcrnmrialc …in Alta 4. relauvo alla Sperirnenrazrnne c nic. sn medicinzli ”Studio dlfuse lll. …nrlmnlzrnlo.

… dopplo rieco. mnrmllarn … plum/m, … g; llppl palflllell per mill/nn l'e_ffvllu dr AZDIÌ780 …pl. …nn



m1'eluicardìm'uxmlan (CV; maggi… in pmi… con /vmlania mrdmmxrnhzre nlernxclemnca (ASCI/D;

new…/a «) ad ulla 1-1xchio di .… primo …… ASCV " Pmlocollo D1socooools , 4133 Azure. pmmosso

dalli AstraZeneca 5 p A… di Mnano

1ndiin'dnnee, qualemier li…0guior della Sperimnlazioue Clinien su n1ed1cinu1i n750c000015

. 4133 Azure 11; Prof ss: Lucia Frimm. che conan 1e r:]uive niiiviiàpressn1'U.0 5 [: Cenle annd1abelico

e nallnmentn dell'obesilà de1 1>.0. Gmbaldi Nesima.

Anmn'mre l'esecuzione dello studio e11nion D760CD00015 , 4133 Azure e, pennmo. di procedere

alla slipu|n de1conirnnn di ennuenzinne trasmesso dal Promolore con emni1 del 10.04.2025, pini. gen. n 7533

del 13.04.2025. mnoscrma dallo siessn Promowre che in dm 13.04.2016 e si… sntmscnna nnche dal

Principal [ni…-gum… conferendo delega per la sonnsenuone du pane de|1

de11'U o c Affari Gena-nh. Dall ssa Maria Luisa Ginsnn

1>.re mau-thin u11‘U oc. Eeononnen rinunz…in e Pammonia]: di un…… fallum di e 1 000.00

\: :\ Dingeme Responsubde

(euro mine virgoll Zam]. da conispondem all'Azienda, ollre iun >e dnvuu, en nn. 7 del mgnlzmculo al1endfile

adonnm Cnn delibera n 12211 del 30.09.2022, quale quou fissa [011de per spese geneen1i ed anivilà

nmmu'uslmtive (an 6.10 cnuv.).

Provvedere. con ;epamlo nnn, nl pagamenlcu dei compensi agli «venti di.… secondo quann) subililn

duna suddeue convenzione

Tnumellerc copia del presa…: uno, in uno alla convenzione fimmla. n1 Pmmolorc, al Principal

Inv…ignmr. ai“) 0 c di Fnrmac1a del PO Gunbnldi Nesima. all'U o.c Ecouom1co Finanzlarie ed nun

Diieuone …ma del 0 @. Garibaldi Neslmh.

Munin la piesen1e delle clauwla immedizm esccm1v1tà.

ILBIRE'ITO A 1lenunvo 11. num TA 10

(DnuCarm=ln io ema) m \

mmm-: @ mum
(Dell.G pe ammaneo)

11. SEGRE 41110



deHa presente deliberazione è stata pubblicata all'Albo dell’Azienda il giorno

e ritirata il giorno

L’addetto alia pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione è stata pubbllcata all'Albo della Azienda dai al

»aisensu dell'art. 551 R. n. 25/93, casicnmesostituitudaii’an,53 LR. n. 30/92? &

contro la stessa non è sma prodotta owposizmne.

Cala ma
Il Direttore Amministrativo

Inviata all’Assessorato Regînnale deHa Sz\ule .| Pmi. n.

Notificaxa al Collegio Slndacale ii Prot. ".

La presente deliberazione è esecutiva:

{mmedìatamenle

\] perché sono decorsi 10 giorni da\la data di pubhiicazione

I] a seguito del controllo preventivo effettuata dail'Assessorato Reglonale per ia Sanità:

delnota di approvazione plat. "

b. per decorrenza del termine
iL FUNZIONARIO

RESPONSABILE


