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% AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E ALTA SPECIALIZZAZIONE
| SGARIBALDI DI CATANIA

AZIENDA OSPEDALIERA O RILIEVOD
NAZIONALE £ 01 ALTA SPECIALIZZAZIONE

DETERMINAZIONE
DEL DIRIGENTE RESPONSABILE DELL'U.O.C. AFFARI GENERALI

N Ado raa 1 0 SET, 2024

OGGETTO: OD1 n. 1392 del 05.07.2024 relativo alla Fattura n. 171 del 20.06.2024 per spese generali ed

amministrative della convenzione per la conduzicne dello studio “MAIN-G1407-56--MMY". Presa d’'atto

e liquidazione.

L'anno 22028, il giorno D€ U del mese di _ SE€TTE MARE | in Catania, presso la Sede Legale
dell’Azienda P.zza S. Maria di Gesu, 5, il Dirigente Responsabile dell'U.0.C. Affari Generali Dott.ssa Ersilia
Riggi, sulla base dell'istruttoria espletata dal Responsabile della istruttoria Dott.ssa Federica Cassarino,
adotta il seguente provvedimento rientrante nelle funzioni delegate sulla scorta del Regolamento Aziendale
disciplinante le modalita di esercizio e di delega dell'attivita amministrativa, adottato con deliberazione del
Direttore Generale n. 202 del 25 giugno 2019, aggiornato con delibera n. 224 del 09.08.2024.

IL DIRIGENTE RESPONSABILE DELL'U.O.C. AFFARI GENERALI
Giusta deliberazione n. 563 del 30/06/2020

Premesso che, con delibera n. 426 del 28.05.2024 é stato autorizzato lo studio avente ad oggetto: “A phase
3 Randomized Study Comparing Talguetamab in Combinatio with Pomalidomide (Tal-P), Talquetamab in
Combinatio with Teclistamab (Tal-Tec), and investigator's choise of either Elotuzumab, Pomalidomide and
Dexamethasone (Epd) in partecipants with reiapsed or refractory myeloma who have received 1 to 4 prior
lines of therapy including an anti-CD38", protocollo MAIN 64407564 MMY 3009, da condursi presso I'U.0.C.
di Ematologia del P.O. Garibaldi Nesima e ¢ stato individuato quale Fii.cipal mvestigator il Dott. Ugo
Consoli;

che, I'art. 7 del Regolamento Aziendale per l. disciplina delie sperimentazioni cliniche e aelle attivita di
ricerca per conto terzi, adottato con delibera n. 1228 del 30/09/2022, prevede il pagamento da parte dello
sponsor/promotore di una quota fissa forfettaria per le spese generali ed attivita amministrative;

che, il suddetto regolamento aziendale prevede incltre che la quota introitata dall’'Ente dovra essere
ripartita tra i dipendenti amministrativi direttamente impegnati neli’attivita inerente lo studio, dei seguenti
settori amministrativi e nel rispetto di quanto previsto dall’art. 7, cosi come segue:

- 50% UOC Affari Generali

- 20% UOC Economico Finanziario

- 15% Direzione Sanitaria aziendale

- 15% UOC Risorse Umane
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che, con separate note, i settori amministrativi interessati hanno comunicato i nominativi del personale
direttamente impegnato nelle attivita amministrative correlate alle sperimentazioni, come segue:

. UOC Economico Finanziario: con nota protocollo n. 218/SEFP del 14.05.2021 e con la successiva
nota prot. 322/SEFP del 24.05.2022, sonc stati individuati i dipencenti: Coit.ssa Molino Roberta,
Sig.ra Noto Francesca e Sig.ra Nicita Antonella;

- UOC Risorse Umane: con nota n. 8474, U cei 06.10.2022, sono stati individuati i dipendenti: Dott.
Zuccarello Mario, Dott. Davide Pagano e il Sig. Giovanni Basile;

. Direzione Sanitaria aziendale: con nota prot. 997/DSA del 11.05.2021, & stata individuata la Sig.ia
Compagnone Lorenza;

Che, le attivita relative alle procedure amministrative, istruttoria e responsabile del procedimento, di
competenza dellUOC Affari Generali sono state svolte dal Dott. Alfio Marchese, collaboratore
amministrativo assegnato allo stesso settore;

Vista, la fattura n. 171 del 20.06.2024, di complessivi euro 1.220,00 di cui 220,00 euro iva, emessa
dall’Azienda nei confronti del promotore Janssen-Cilag S.p.A., corredata dal relativo Ordinativo di
Riscossione OD1 n. 1392 del 05.07.2024, parte integrante ed essenziale del presente atto;

Preso atto dell’Ordinativo di riscossione OD1 n. 1392 del 05.07.2024 (definitivo) di € 1.220,00 (di cui €
220,00 di IVA), relativo alla fattura sez. 10 n. 171/2024 del 20.06.2024, trasmesso dall’'U.0.C. Economico
Finanziario con nota prot. 412/SEFP del 02.08.2024,

Ritenuto, di ripartire I'importo di cui in fattura n. 171 del 20.06.2024. emessa dall'Azienda nei corfront: di
Janssen-Cilag S.p.A., incamerata nel bilancio aziendale di compiessivi euro 1.220,00, (i cui euro 220,00, per
IVA ed € 1.000,00 per spese amministrative), nel mcdo seguenie.

Basile Giovanni € 50,00
Compagnone Lorenza € 150,00
Marchese Alfio € 500,00
Molino Roberta € 66,60
Nicita Antonella € 66,60
Noto Francesca € 66,60
Pagano Davide €50,00
Zuccarello Mario € 50,00

Ritenuto di autorizzare I'imputazione della complessiva somma di eurc 1.000,00, sul C.E. n. 20004000020
(costi per sperimentazioni cliniche), bilancio 2024;

Ritenuto di dare mandato all’'U.0.C. Gestione Risorse Umane di provvedere alla liquidazione spettante ai
summenzionati dipendenti;

Ritenuto di munire la presente della clausola di immediata esecuzione
DETERMINA

Per i motivi esposti in premessa, che qui si intendono ripetuti e trascritti:

Prendere atto dell’Ordinativo di riscossione OD1 n. 1392 del 05.07.2024 (definitivo) di € 1.220,00 (di cui €
220,00 di IVA), relativo alla fattura sez. 10 n. 171/2024 del 20.06.2024, trasmesso dall’'U.G.C. Economico
Finanziario con nota prot. 412/SEFP del 02.08.2024.
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Ripartire I'importo di cui in fattura n. 171 del 20.06.2024, emessa dall'Azienda nei confronti di Janssen-Cilag
S.p.A., incamerata nel bilancio aziendale di complessivi euro 1.220,00, (di cui euro 220,00, per IVA ed €
1.000,00 per spese amministrative), nel modo seguente:

Basile Giovanni € 50,00
Compagnone Lorenza € 150,00
Marchese Alfio € 500,00
Molino Roberta € 66,60
Nicita Antonella € 66,60
Noto Francesca € 66,60
Pagano Davide € 50,00
Zuccarello Mario € 50,00

Autorizzare, la complessiva somma di euro L.0J0,0C, sul CE n. 20094000020 (costi per sperimentazion’
cliniche), bilancio 2024.

Dare mandato, allU.0.C. Gaestione Risorse Umane di provvedere alla liquidazione spettante ai
summenzionati dipendenti, come da superiore dettaglio analitico.

Munire la presente della clausola di immediata esecuzione.

Il Dirigente Respgnsabil I'V.0.C.
(Dot JNZ,’“ 173
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U.0.C. ECONOMICG FINANZIAKIO PATRIMONIALE

Bilancio anno 2024
Autorizzazionen. A4k
conto 20004000020

Si conferma la suindicata disponibilita rilevata dal Dirigente Responsabile dell'U.O.C. Alfari

Generali, e si iscrive nelle pertinenti utilizzazioni del budget.

11 Dirigente Responsgile dell’U.O.C.
“Economico Finanzigfio e Patrimoniale™
(Dott. (£ Roccella)

Il presente atto viene pubblicato sul sito internet dell’azienda www.ao-garibaldi.ct.it nella sezione

= ek

del sig. . Responsabile del procedimento di pubblicazione
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A.R.N.AS. GARIBALD!
P.ZZA SANTA MARIA DI GESU' § ABIC
CATANIA (CT), ITALIA, CAP: 95123
C.F. e P.IVA 04721270876

h

np:\\www.ao-garibaldi.ct.it

Tel : (+39) 0957591111

12024

. RISCOSSIONE FATTURA SEZ. 10 N° 171 DEL 20/06/2024
. 1 - BNL - BANCA NAZIONALE DEL LAVORO

: 000000218900

: MILLEDUECENTOVENTI/00 1 220,00 a:

Esercizio
Oggetto

1l tesoriere
riscuotera sul C/C
la somma di euro

1 Ditta : 698 - jANSSEN-CILAG S.P.A. Cod. Fisc
VIA M. BUONARROTI 23 P, Iva
COLOGNO MONZESE (M) c.a.p. 20093 P. lva Com

Riscossione : 1T60C0100516900000000218900 (BNL C.SICILIA N.30 CATANIA - ABI 1005 -
CAB 16900)
--- Documento - -— Riferimento Pn/Scadenza -—
Anno-Num-Riga-n.Scad Data reg.
171 - 20/06/2024 2024-159196-1-1 20/06/2024

SPESE GENERALI E AMMINISTRATIVE
Estr. Reg:
Tipo Doc. Tipo - Anno - Numero - Data DOTT.CONSOL!

DELIBERA N° 426 DEL 28/05/2024

: 00962280590
: 02707070963
. 1 IT02707070963

Importo
1 000,00

Descrizione : 1 /nin sROTOCOLLO: MAING4407564MMY2003

F 10 - 2024 - 171 - 20/06/2024 ; s
Codice gestionale SIOPE: g1sog Entrate per prestazioni sanitarie erogate @ soggetti
privati
171 - 20/06/2024 2024-159196-1-2 20/06/2024 220,00
. SPESE GENERALI E AMMINISTRATIVE

Estr. Reg: Descrizione : o /n 4 pPROTOCOLLO: MAING4407564MMY3009

Tipo Doc. Tipo - Anno - Numero - Data DOTT.CONSOLUI

F 10 - 2024 - 171 - 20/06/2024 DELIBERA N° 426 DEL 28/05/2024

Codice gestionale SIOPE: E3105 Riscossioni IVA

1 220,00
1 220,00

[1 ESENTE BOLLO [1] ASSOGGETTATO BOLLO A CARICOENTE [] ASSOGGETTATO BOLLO A
CARICO VERSANTE [ ASSOGGETTATO BOLLO A CARICO BENEFICIARIO
R R R P R S T o S S e e e T
Totali per codice gestionale SIOPE =~ i T e 11 porto
E1500 Entrate per prestazioni sanitarie erogate a soggetti privati 1 000,00
E3105 Riscossioni IVA 220,00
T — T S bt i i T %"Wwwlﬁm 1 220,00

1l Capo Settore Economico Finanziario
Dott. Giovanni L. Roccella
Firma Autografa Omessa
ex art. 3 D. Lgs. 39/1993

Il Direttore Amministrativo

Dott. Giovanni Annino

Firma Autografa Omessa
ex art. 3 D. Lgs. 39/1993
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AR.N.AS. GARIBALDI hnp:\\www.ao-garibaldi.d.it

p.77A SANTA MARIA DI GESU' 5 ABIC
CATANIA (CT), ITALIA, CAP: 95123
C.F. e P.IVA 04721270876

Tel ; (+39) 0957591111

FATTURA e CLERTE .. e
10 - 2024 - 171/10 Spett.le
del : 20/06/2 024 (698) JANSSEN-CILAG S.P.A.
; . : Fo VIA M. ROTI, 23
Ufficio Emittente SEF-Settore Economico Finanziario 200::: _B::L':)?N ::o ——
MI

Data Operazione 20/06/2024

(art.11 d.L110/2018) P.IVA : 02707070963

P.IVA C.: IT02707070963
C.FIS. : 00962280590

209 - IT60C0100516900000000218900 (BNL C.SICILIA N.30 CATANIA - ABI 1005 -

CAB 16900)
Descrizione : SPESE GENERALI E AMMINISTRATIVE
STUDIO PROTOCOLLO: MAIN64407564MMY3009

DOTT.CONSOU
DELIBERA N° 426 DEL 28/05/2024

Tipo di riscossione :

1 000,00
220,00

1220,00

La presente costiluisce copia della fauura clettronica, Ai soggetti residenti verrd recapitata sulla propria ares risenvate del sito dell’Agenzia delle Entrate 0 presso il

canale con cuici si € accreditati,
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AZIENDA CSPEDALIERA D! RILIEVC
NAZIONALE E DI ALTA SPECIAUIZZAZIONS

Prot.n® 412/S.E.F.2.

Settore Economico Finanziario e Patrimoniale
UFFICIO ENTRATE E ADEMPIMENTI FISCALI
Telefono 095 7554501

- S———— - — e S
. e — e e e ——— et e, S A ——

Catania, 02 Agosto 2024

Al Responsabile
Settcre Affari Generali
Doit.ssa Ersiliz Riggi
Sede

Oggetto: ordinativi di riscossione Sperimentiazione studic clinico

-Sperimeantzazione studio clinico

SEZ.10
SEZ.1C
SEZ.10
SEZ.10

fattura n.
fatturz n.
fatturza n.
fattura n.

171/2024 del 20/06/2024
167/2024 del 15/05/2024
174/2024 de! 21/06/2024
184/2024 de! 04/07/2024

S

ORD. ¢i riscossione  N. 1392 dei 05/07/2024
ORD. di riscossione  N. 1399 del 08/07/2024
ORD. di riscossiona N, 1477 del 22/07/2024
ORD. diriscossione  N. 1504 del 23/07/2024

=2
i rgs/po ma?ﬂ/J
Settore Economico Binantiafié e Patrimoniale

Dott. vLuca Rocceila

Direrione Genersie - 9.zzs S.M.os!

Ges.:, » - Cap 85123 Latania Te! 055 7594823 Fax 095 7554503

L Alemeimm il EeaTin it Ty Aziendale s www to-parbaidict it CR/PIVA 04721270876




U.0.C. Affari Generali
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Settore Feonomice Finanziario Patrimoeniate

Prot. 322.SEFP Catania, 24032022

Alta Dotussa Ersilia Rigg
Responsehile Settare Aftar Cenerali
Sede

Ogeettor  individuazione dipenden i sostituzivne  del sip. Sergio  Seminara. A finc
dell espietaniento delle atnvita di cal all'an.? del Repolamente aziendale sulic sperimentaZion:
chiniche.

In riscentro alk: nota prot. 2224AAGG. del 23.05.2022 di cui in oggetto. si comunica che il

nominativo indiviiuato. 10 sostituzione del s Sergio Seminara, £ quelio della sig.ra Nicita

Antonells.
11 Responsahite det Settory Feanamico Fmapdario ¢ Putrimoniale
Dot Giovenni "Rytay)fc. ,1‘
! . g
(T A~ 3
s »
s
e
ae ARNAE GAS DAL
% Jetcry L e 3 FImngi ¢ £ 2ol siate  Pra S MAGew. 3 Cun 95223 Citar)
‘el £05 7534327 Fas 095 7552503
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Catanie. 14 Maggio 2021

Prot n. 2I8SEHY

Al Dirigente Responsabile Scttore
Affari Geaerali
Dottssa Lrsitia Rigei

Opgpetto: Liguidasione somme ox art, 7 del Repolamento sziendale prr la discipling delle
sit i1 Fcerey PR COnto (rzl.

sperimenta/ion cliniche ¢ delle anivi

In niscontro alla nots prot. n. 1734:AA.GG. del HRLOS.202T 51 comumicand i nomi del personale del
Settore Liconomico-Finanziario e sard impeznato nel supparto Lmministrativo dell ativita di cui

in opgetio:
. dottssa Roberte Moline:
- sigra Francesca Noto,

~—

- sig Serpio Seminara, 9.

L
" 24 . - . - -
1} Responsabile Bettore Ecoq\?i;lfjp Fvanziario ¢ Patrimoniale
afiof Rydeatin

D, Gioy /
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1
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Dgminre Saritins AT ENSNE
el €9y 7362235
Fax 245 Isu,.'ng

L sanitar o .,..:r\»;.)ru_zuxf;

ER el DU f-l.".‘v(

re . EPF Na: U ;S}Z_) .Y

Al Diretare U000 ATt Generzli
Doissa Lrsilia Riget

Oggetto: | lquu...lz.lul SIS OX ATt ml Recolamento sriendaie “per la discipiina delie
e e U ZIoNt O inncine o delle aroy G P ETCOEC PR COMl 1T 2 ;L adotiaw con defiberc n.

:‘g i\[‘\‘ ',“ 8y,

v

Si ia sezuito slla vs. not prol. o 138 AAGG def 12 aprite u.s., di pari oggetlo,
per comunicare che le Fativite afferent o Guento ogeeio. da svolgarsi fuor dall'orario
lavoradve istituziomile. sono stati assegnati alia Siz.ra Compagnond Lorenza, assisiznic
amministrative in servizio presso lo scrivenie Direzione. da riconoscersi secondo le

percentuali previsie dallart. 7 con 2 del succitato Regelamento {13%).

11 Direttors 8 ’m.crw Azicnd.lc
{Dotr t--.u.r » Ulanunanes)
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prot. /' bz Y fe.& Catania <

Seitore : Gestione Kisurse Umaiie

A Divestere UOC.
Aptari Generali
D wsa Ersilia Riggi

Oggetto: Nota prot, n (735 AAAGG. det 6 maggio 220 - Ligumidazione somme ex arl.7 del
Regolamento aziendals “por fo diss ipliva aslle spormontaciont izl ¢ Jodie autivind df ricerce per conto
i rersi " adotate con delibera ndn2 del 13012020

Si oriscontrd b noty cinta i oggetto per womupicare | onominani dei dipendent del ruolo
amuninistrativo cui cordspondere Lo prevista guaia part 4l 15% della somaia comsposta dai promotori deahi
studi.

- Dot Maria Zuccarelio
- Sig.m Grazis Granata

Cosdiali salut 1 Divicente \mmiisirativo Responsabile
Suiter e Gestione Risorse Umare
{ Dottsya Gutaria Bunanne)

-~ W

Satiore Gostione Risarse Umare: Prza SH. gol Gese, 5 = 931200 Caking FAVA 04721270876 -Tel. 095 7594673



31/05/24, 16:41 Posta di ARNAS Garibaldi - MAIN-64407-564-MMY - autorizzazione

Alfio Marchese <amarchese@amasgaribaldi.it>

7N|A|N-6447767-564-MMWY - autorizzazione

Manni, Elena [JACIT NON-J&J] <EManni@its.jnj.com> 31 maggio 2024 alle ore 13:21
A: ugo consoli <ugo.consoli144@gmail.com>, Alfio Marchese <amarchese@amasgaribaldi.it>

Cc: Fabrizio Lo Presti <fabriziolopresti21@gmail.com>, Cristina Pittella <cpittella@arnasgaribaldi.it>, “Paroiari, Anna
[JACIT)" <AParolar@its.jnj.com>

Egregio Dr. Marchese

Grazie dell'invio. Con l'occasione ringrazio Lei il Dr. Lo Presti e il Prof Consoli, perla collaborazione e il
supporto alla resa della finalizzazione della pratica.

Invio comunicazione internamente immediatamente

Grazie Elena Manni

[Testo ira virgolette nascosto]



Aras Garibaldi

\,./**" Prot nr 0009703 del 31/05/2024
(\/"‘ Uscita

\ﬁ

:i‘z?é‘.?ﬁ’ié’éé’.i‘m'sii‘é.ﬁ'&iﬂéxg U.0.C. Affari Generali
Janssen-Cilag SpA

Viale Fulvio Testi, 280/6

Milano

G.a: Dott.ssa Elena Manni

ICON Plc Strategic Solutions
EManni@its.jnj.com

Dott. Ugo Consoli

Pricipal Investigator

U.O. Ematologia

P.0. Garibaldi Nesima
ugo.consolil44@gmail.com

Direttore U.O.C. di Farmacia
P.O. Garibaldi Nesima
SEDE

Direttore Medico di Presidio
P.O. Garibaldi Nesima
SEDE

Direttore della U.O.C.
Economico finanziario
SEDE

Oggetto: Trasmissione delibera n. 426 del 28.05.2024 relativa all’auterizzazione dello studio
MAING64407564MMY3009.

Si trasmettono, per i rispettivi adempimenti del caso, la delibera in oggetto ed il relativo contratto sottoscritto
dal Commissario Straordinario. inerenti  all’ autorizzazione alla  conduzione dello  studio
MAIN64407564MMY3009.

IL RESPONSABILE DEL P OCEDIMENTO IL DIRETTORE DEL gET’l‘ORL
(Dott. s",f_a L‘r{stlla R:ggl)

’f/\ 8 § ;'/')-"\
- A

'}

U.0.C. AFFARI GENERALI
ARNAS “Garibaidi”, P.zza 5. Maria di Gesu, 595123 Catania - P.IVA 04721270876



REGIONE SICILIA
Azienda Ospedaliera

di Ritieve Nazionuie ¢ di Alta Specializzuzioae
“GARIBALDI"

Catunia

. 2 B MAG. 7624

DELIBERAZIONE N. L6 del o Ever
| Oggetto: Awtorizzazione alla conduzione dello Studio “randomizzata di fase 3 vaito ¢ confrontare talquetasab in
tcombinzione con poanalidaomide (Tal-Pl, ialguctaniab in conibinuzion: con tectisiamat (Fad-Teey » la secha della
sprerimenictore di clotuzimub, pomatidomide ¢ deswmctazone (EPd) o pemalidenide, boviezomib > desametazone
(P in partecipanii con miviona recidivante o refratiorio che hams ricevuto da Da - linee di terapia precedenti,
inclusa wn aaticorpo amti-CO3N o fenadidomide”. Proocolio: MAING4307364MMY 3009 - Pramotore: Janssen
Cilag SpA. CRO: ICON - Sperimentatore prineipale: Do Ugo Consoli - ULO.C. di Ematologia det P.O. Garibaldi
Nesin.

I’I'O[;OSQ; n® ‘%4 del 2 7 ff‘AG‘ ZUZI* -

STRUTTURA PROPONENTE
U.0.C. Affuri Generali

| 'istruntore Il Responsabile del Procedimento I Direttore dglla U .
Deste. Alfio Mafchese Dot hf in Rilegi

T - ({‘ s '\ }\ A Et %‘Q/
= d - il B :

? S :

Rezistrazione Contabile

| Budgel Anno _ Conto ~ Importa - Aut

! Budget Anno ~Como - - Importo - Aut.

I NULLA OSTA, in guanto conforme alle norme di contabilita

1l Dirigente Responsabile
Settore Feonomico Finanziario ¢ Patrimoniale
(dote. Ginvanni Laca Roceeliu)

nei locali della sede legale dell Azienda. Piazza S. Maria di Gest n. 5. Catania, il Commissario
Straordinario. dott. Giuseppe Giammanco, nominato con D.A. n. 1/22024/Gab del 31 gennaio 2024, con

I"assistenza del Segretario.  Dott. Luca Fallica . b adottzie la seguente deliberazione




11 Dircttore deli'U.O.C. Affari Generali

Visto il Regolamento del Parfamento Europeo e del Consiglio (UE) del 16.04.2014 n. 336/2014 “sulla

sperimentazione clinica di medicinali per e aman”, ¢he ha abrogato la direttiva 20¢1/20/CE;

Visto il Decreto del Ministero Salute del 30.11.2021 recante: “Mistere volie o facilitare ¢ soxienere lu
realiz=azione degli stucdi cliniei Ji medicinadi senza scopo di lucro ¢ degli stutdi nssemazionali ¢ a disciFdinare la
cessione di dei o risultati df sperintemiazioni senza scopo di wra o Fini regisiaivi”, i sensi dellat. 1, co. L

lettera ¢}, del Deereto Lgs, n. 32 det 14.05.2019 - (GU Serie Generule n. 42 del 19.02.2022):

Visto if Regolumento Aziendale "per ki diseipiiaa delle sperinentaziont clinicie o delle attivita i ricerca
per conte ter=i”. adottato con delibera n. 02 del 13.04.2022. come madificato «d intezrato con delibera n. 1228

del 30,09.2022:

Premesso che, con earai? dei 04.03 2024 ¢ syccessiva di integrzione de! 07.05.2024, prot. g2n. . 8018 dal
68.05.2024. 1a CRO leon ha trasmesso. per conto del promotore Janssen-Cilag S.p.A . con sede fegalc in viaie
Fulvio Testi n. 280/ Milano. aworizzazione sonoseritts digitalmente. cspressa dali”AlEA con atta proi. r. 018303
del 13.02.2024 ed i parere favorevele del Comitato Ltico ‘| erritoriate Regione Tuscana - Area Vasta Nord Ovest.
espresso nefla seduta del 14122023, refativi allo studie crandomiz=ato di fase 3 volte a confrontare segietamad
in combinazione con pomalidomide ¢ Fal-P). talyuetomah in combinacione con welistamab (Tal-Tee) ¢ la scelta
delio spevimemaiore di ciotcumah, pomalidomide ¢ desametazone (EPdr o pumalidomide, bortezomib ¢
desemeigzone (PVdy i partecipanti con micloma recidivante o refranario chic lianna ricevato da 1 a4 lince i
terapic precedenti, ncluso wn anticorpo anti-CD38 ¢ fenalidomide”. Protocolio: MAING64407564MM Y3009 -
Promosso da Janssen Cilag SpA. CRO:ICON:

Che. per la conduzione dello siudio di cul sopra & stato individuato, guale Pricipal Investizaor. il Dot
Ugo Consoli. che condurra le aitivitd inerenti fo stdio di che trattasi presso 1.0, di Ematologia dal P.O. Garibaidi

Nesima:

Che. con nota prot. gen. n. 5642 del 27.03.2024, il Dot Ugo Consoli ha wasmesso la richiesta di

autorizzazione per 4 conduzione defio studio MAINGIAUTS6AMMY 3009

Che. To studio sard condolio nel pieno rispetro dei Jiritti fondamentali v Jolia dignita deli’uomo. pronunciat:
dal Trattato di Helsinki ed in oltemperanza al M. 15/07/1997 ¢ sm.i.. emunato dal Ministero cella sanitd.
“Recepimento delle lince puida del?Unione europea i buona pratica clivice. per fa esecuzione dellc
speristeniazioni cliniciy dei medicindi”. alla Legge no 145 del 280372001, “Reiffica ed esecuzione della
Convenzione del Consivlio d'Ewropa per la protesione dei diviti delf’vome © dedla dignita dell'cssere wmana
rismiarde all'applicasione della biologia e della medicing: Comvenzione sul divitti dell'uoma e suila biomedicing,
Sattcr ¢ Ovivdes i DL04°1997, nonch del Protacctlo addizionale del 12 gennaio 1998, n. 168, su! divieto di

clomasions di csseri ument™ ed al 1. Les, n, 211 del 24/06:2003 ~dtuazione della direttiva 2001726:CE relativa



alfapplicazione della buona pratica clizica nell'esecucione delie sperimeniazioni cliniche di medicinali per 450

clinico™. fispettando le norme di Buona pratica clinica. “Goad Ulinical Pratice (GCPY™

Che. con email del 22.03.2024. acquisita al piot. gen. n. 5645 ddel 27.03.2024. il Promotore ha Lrasmesso le

autocertificazioni di assenza di contlitto di interessi ¢ di capacita di contrarre con lu Pubblica Amministazione:

Che. con nota emuil del 20.04.2024. acquisita al prot. gen. n. 743§ del 29.04.2024. 1a CRO lcon, ha
teasmesso. per conto del Promotore, la bozza di convenzione per la conduzione de! richiamato studio, sottoseritta
digitalmente dal Promotore. con la quale ¢ stato stabilito anche che NESsun Onere €COROMIco sard a carico
dell” Azienda e che € stata stipulata unadesuata polizza assicurativa. 1. ITLSCQ90285. can la Compagnia Chubb

Luropean Groups SE (art. 8.3 conv.h

Ritanuto. di prendere atto Joll amorizzazione espressa dall’ AIFA con atio i (118503 del 13.02.2024 e del
parere favorevole del Comitato Etico Territoriale Regione Toscans - Area Vst Nord Ovest, espresso nella sedats
del 14.12.2023, rekativi allo studio “randonizzale i faxe 3 velto a confrantare targuctamab in combirazione con
ponadidenide (Tal-P1. rabguetaman in compinazione con teclistamal (Tal-Tec) ¢ la scelte dello sperinentatore di
clotuzumab, pomalidomide ¢ desaniciazone (EPd o pomalidomide. bortex witih & desametizone (PVd) in
paartecipanti con mieiona recidivaie o refrattario ow am ricevida da 1« linee i ierapia precedenti, incluso
wn anticorpo anti-CO3N ¢ Ienalidomids™. Protocolio: MAINGII07564MM Y3009 - Promosso da Janssen Cilag

SpA. CROL ICON:

Ritenuto di individuare. quale Principul Investizator deilo Studio MAINGI4073604MM Y3009, i Dott. Lgo
Consoli. chie condurr il suddetio studio presso FULO. ¢i Ematologia dz1 P.O. Garibalai Nesima:

Ritenuto di autorizzare 'esecuzione detle studio VAINGL0T5364MMY 3009 ¢, pertanto, di procedere alla
stipula. attraverso la firma digitale, dellacont enzione trismessa datia CRO leon con eniaif del 26.04.2024, acquisiia

al prot. gen. n. 7358 del 29.04.2024, par conto dei Promotore Janssen-Cilag SpA <

Ritenuto. di dare mandato all’ULO.C. Economica Finanziario ¢ Parimonizie di emeuere fanura di €
L0000, oltre oneri se  dovuli.  intestata al Promoiore o suo  deiczaie  della sperimentazione

VA INGAI07364AMM Y3009, per le spese senerali ed amministrative (ait, 610 <eiv.)

Ritenuto di dover provyveders. con separato ato, al pagumento dei cumpens seli aventi dinito secondo

quanto stabilito daf contrano:

Ritenito. di trasmettere copia del presentz atio, in uno alla convenzione firmata. al Promotore, ai Principal
Investigator. ail*11.0.C. di Farmacia del 1.0, Garibaldi Nesima. all’ UL.O0.C. Feonomico Finanziario. alla Direzione

Medica del P.0. Garibaldi Nesima:
Ritenuto di munire la presente dells clausoli immediata cseuLivita

Attestata fa lerittimita formale e sostanziide dell'odiena proposta e i sua conformita alla normativa

disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto detla disciplina di cut adia L, 190,2012,

-



PROPONE

Per le motivazioni descritte in narrativii che qui si intendono integralmente Fiporiate @ trascritte:

Prendere atto dell autorizzazione espressa dall’ AIFA con atto n. 018503 del 13.02.2024 ¢ del parzre
favorevole del Comitaie Etico Territorizle Regione Toscana - Ares Vasta Nord Ovest, espresso nelia seduta del
14.12.2023. relativi allo studio “randomizzat di fase 3 volto g confrontare talgueramab in combinazione cou
pomalidumicde 1 1al-Py, wiquetanan in combinazion: con teclistanib tTui-Tech ¢ ta scetia dello spevimentatore i
clotuzwmab, pomalidomide ¢ desametazene (EPG o pomalidomide. bortezomil ¢ desametazonc (PYY) in
partecipani con miclona recidivante o refrattavio che banno ricevato da 1w 4 linee di terapia precedend, incluso
wn anticorpo ami-CH3N ¢ lenalidomide”. Protocolio: MAING07364MMY 3009 — Promosso Ga Janssen Cilag

SpA, CROICON.

Individuare. quale Principal hrestigatar dello Studio MAING4407564MAY 3009, il Dott. Uge Consoli,

¢hie condurrs il suddetto studio presso 'ULO. di Ematologia del PO, Garibaldi Nasima.

Autorizzare "esecuzione dello studio MAINGI407364MMY 3009 ¢, pertnio, di procedere ella stipula.
atraverso la firma digitale, della convenzione trasmessa datla CRO lcon con email del 26.04.2024, acquisita al

prot. gen. n. 7438 del 29.04.2024, per conio del Promotare Janssen-Cilaz SpA

Dare mandato ol"U.0.C. Economico Finanziado ¢ Patrimoniale di emcutere fantura di € 1.000.00. olire
oneri s¢ dovuli. intestata a! Promotore o sun delegmo Jella sperimentazione MAING24D7564MM Y3009, per le

spese eenerali ed amministrative {art, 6,10 conv.).

Provvedere, con separato aito. al pagamernto dei compensi auli aventi divite secondo quanto stabilito da!
contratto.

Trasmettere copia del presente arnto. m uno alla convenzione tirmata, al Promotore, al Principal

Investizaror, al7U,0.C. di Farmacia dei P.O. Garibalds Nesima. all” ULO.C. Econninico Finanziaria. alla Direzione

Medica del P.O. Garibaldi Nesima,
Munire fa presente defla clausola immediata escemtivita,

Allegati. parte integranie ed essenziale della preseme delibera: Convenzione,
1l Direttore deli’U.0.C. Affari Generali
{ Dm(}g\stb &l;.s{li @fd-

1L COMMISSARIO STRAORDINARIO

Preso atto della proposta di deliberazione. che qui si imtende riportata ¢ irascrittc, quale parte integrante e

sostanziale del presente provvedimento:



Preso Atto della attestazione (i fewittimiti ¢ di conformita alla normativa disciplinante la materia espressa dal

dirigente che propone la presente deliberazione:
Sentito il parcre favorevole del Direttore Amministrative
DELIBERA
di approvare la superiore proposta pet come formulata dal Direttore dell’U.O.C. Aftar generali ¢, pertanto,

Prendere atto dell’aworizzazione espressa dall’AIFA con atto n. 018503 del 13.02.2024 ¢ del parere
favorevole del Comitato Ftico Territariale Regione Toscana - Area Vista Nord Ovest. espresso nelle seduta del
FLI2.2023. relativi allo studio “rambomizzato @ fuse 3 volto « confrontare nlgueicmah in combinazione con
pomialidomide (1al-P). talquetamad i combinazinme con reelistamab (Tal-Tees v i seclia dello sperinuatatore dt
clotzimah, ponsdidomide ¢ desanerzone (EPS o pomalidomide. bortezomid ¢ desametezone Py in
partecipanti con miclona recidivaie o vefratiario eie hamo ricevio da L ai licee off terapia precedents, iniciuso

un anticozpo anti-CD3S ¢ lonalidaniide™. Protocolio: MAINGI407I0IMMY 3009 — Promosso da Janssen Cilag
SpA, CRO: ICON.
Individuare. Guale Principal fivestigater dello Stdio MAING1407564MMY 3009, il Dott. Ugo Consoli.

che condurr il suddetio studio presso 1'ULO. di Ematologia del P.O. Garibaldi Nesima.

Autorizzare "esecuzione dello studio MAING4407564MMY3009 e. pertanto. di procedere alla stipula,
atraverso fa firma digitale. della convenzione trasmessa dalla CRO Ieon con cmed! del 26.04.2024, acquisita al

prot. gen. n. 74358 det 29.04.2024. per contu del Promotore Janssen-Cilag SpA.

Dare mandato all’U.O.C. Economice Finanzizrio @ Patrimoniale di emettere fattura di € 1.000.00, olire
encri se doviti. imestata al Promotore o suo delegato della sperimentazione MAINGS407564MMY3009. par Ie

spese generali ed amministmiive (art. 6,10 conv.).

Provvedere, con separaio wtto. ol pagamenio dei compensi aeli aventi dino secondo quanto siabilito dal

contristo.

Trasmettere copis del presente atte, in uno alla convenzione iwmaa. al Fromotore, al Principal
hrvestigator, all'UO.C. di Farmucia del PO, Garibaldi Nesima. ali”U.O.C. Economice Finanziario. alla Direzione

Medica del PO Garibaldi Nesima,
Munire la presente deils clavsola immediats esccutiviti,

1l Dircttore Animinjstrativo

(dott. Giovaeni finine)

it Commn
(ot G



rfopia della presente deliberazione & statz pubblicata ail’'Albo deil'Azienda il giorno

e ritirata i giorno

L'zddetto alla pubblicazione

-

!
e
|

Si attesta che la presente deliberazione & stata pubblicata zll'Albo della Aziendz dal al

i - ai sensi dell’art. 65 L.R. n. 25/93, cosi come sostituito dajl’art. 53 L.R. n. 30/93 - e

i contro la stessa non € stata prodotta opposizione.

! Catania

I Direttore Amministrativo
|
|
——— e e —— — . —— L — —— ————.  —— '
|
Inviata ail'Assessorato Regionale della Salute il Prot n. i
Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n. j

La presente deliberazione e esecutiva:

@,’immediatameﬂ.te
U perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione
J a seguito del controllo preventivo effettuate dall’Assessorato Regionale per la2 Sanita:

a. nota di approvazione prot. n. de!

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE



