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REGIONE SICILIANA
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione

“GARIBALDI”
Catania

DELIBERAZIONE n. 2% del 256… 2024

Oggetto: Autorizzazione dell’emendamento al contratto relativo allo studio osservazionale (primary datacollection), no profit, non con farmaco. dal titolo: "Registro Nazionale delle mutazioni Actionable’". StudioRational - Sperimentatore Principale Dott. Roberto Bordonaro — U.O.C. Oncologia Medica del PO.Garibaldi Nesima.

Proposta n. 0 3- del ll4\ GQ) \LO 2,l4
STRUTTURA PROPONENT E

U.O.C. Affari Generali

Distruttore Il Re
ponsabil…nento Il Direttore dell’Unità Operativa(QM‘ {\
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Registrazione Contabile

Budget Anno Conto Importo __— ___ Aut. ___
Budget Anno Conto lmporto Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilità

Il Dirigente Responsabile
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. Giuseppe Giammanco,

nominato con Decreto Presidenziale n.321/Serv ] °/S.G./2024
con l’assistenza del Segretario, Dott. Luca Fallica ha adottato la seguente deliberazione



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

Visto il Regolamento del Parlamento Europeo e del Consiglio (UE) del 16.04.2014 n. 536/2014 “sulla
sperimentazione clinica di medicinali per uso umano”. che ha abrogato la direttiva 2001/20/CE;

Visto il Decreto del Ministero Salute del 30.1 1.202] recante: “Misure volte afacilitare e sostenere la
realizzazione degli studi clinici di medicinali senza scopo di lucro e degli studi osservazionali e a disciplinare
la cessione di dati e risultati di sperimentazioni senza scopo di lucro a fini registrativi ai sensi dell'art. 1, co.
1, lettera c), del Decreto Lgs. del 14.05.2019, n. 52. (22A01 189) - (GU Serie Generale del 19.02.2022 n. 42)”;

Visto il Regolamento Aziendale "per la disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle attività di
ricerca per conto terzi”, 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. 984 del 30.08.2021 è stata autorizzata la conduzione dello
“osservazionale (primary data collection), no profit, non con farmaco, dal titolo: “Registro nazionale delle
mutazioni Actionable Studio Rational. promosso dalla Federation of Italian Cooperative Oncology Groups
(FICOG), con sede legale in via E Noe n. 23 Milano;

Che. con la medesima delibera è stato individuato quale Sperimentatore Principale il Dr. Roberto
Bordonaro. direttore della UDC. di Oncologia Medica del PO. Garibaldi Nesima;

Che, con nota email del 23.05.2024, acquista al Prot. Gen. al n. 9546 del 29.03.2022, il Promotore ha
trasmesso il parere favorevole espresso dal Comitato Etico Catania 2, nella seduta del 10.10.2023, giusto
verbale n. 03, relativo all’emendamento Prot_3.0 del 05.05.2023, al contratto per la conduzione dello studio
RATIONAL, autorizzato con delibera n. 984 del 30.08.2021;

Che. con nota email del 17.06.2024, prot. gen. n. 10958 del 18.06.2024, la cro Clinical Research
Technology, per conto del Promotore. ha trasmesso la bozza dell’addendum alla convenzione;

Ritenuto, di prendere atto del parere favorevole espresso dal Comitato Etico Catania 2, nella seduta
del 10.10.2023, giusto verbale n. 03, relativo all’emendamento Prot_3.0 del 05.05.2023, al contratto per la
conduzione dello studio RATIONAL. autorizzato con delibera n. 984 del 30.08.2021;

Ritenuto di autorizzare la modifica alla convenzione dello studio Rational, e pertanto di sottoscrivere
digitalmente la bozza di addendum trasmessa dalla ero Clinical Research Technology, con email del
17.06.2024 Prot. Gen. n. 10958. sottoscritta digitalmente dal Promotore;

Ritenuto di trasmettere copia del presente atto al Promotore. allo Sperimentatore Principale, al Settore
Economico Finanziario. all’U.0. di Farmacia del PO. Garibaldi Nesima e 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 trascritte:

Prendere atto del parere favorevole espresso dal Comitato Etico Catania 2, nella seduta del
10.10.2023. giusto verbale n. 03. relativo all‘emendamento Prol_3.0 del 05.05.2023, al contratto per la
conduzione dello studio RATlONAL. autorizzato con delibera n. 984 del 30.08.2021.

Autorizzare la modifica alla convenzione dello studio Rational. e pertanto di sottoscrivere
digitalmente la bozza di addendum trasmessa dalla cro Clinical Research Technology, con email del
17.06.2024 Prot. Gen. n. 10958. sottoscritta digitalmente dal Promotore.

Trasmettere copia del presente atto al Promotore. allo Sperimentatore Principale, al Settore
Economico Finanziario. all’U.0. di Farmacia del PO. Garibaldi Nesima e alla Direzione Medica del PC.
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.
11 Responsabile del Settore Affari Generali
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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 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 del parere favorevole espresso dal Comitato Etico Catania 2, nella seduta del
10.10.2023. giusto verbale n. 03. relativo alFemendamento Prot_3.0 del 05.05.2023, al contratto per la
conduzione dello studio RATIONAL. autorizzato con delibera n. 984 del 30.08.2021.



Autorizzare la modifica alla convenzione dello studio Rational. e pertanto di sottoscrivere
digitalmente la bozza di addendum trasmessa dalla cro Clinical Research Technology, con email del
17.06.2024 Prot. Gen. n. 10958. sottoscritta digitalmente dal Promotore.

Trasmettere copia del presente atto al Promotore. allo Sperimentatore Principale, al Settore
Economico Finanziario, all”U.0. di Farmacia del PO. Garibaldi Nesima e alla Direzione Medica del PO.
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 AMMIN STRATIVO
(Dott. Giovanni A NO)

IL DIR TTOR GENERALE

] RETARIO
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Copia della presente deliberazione è stata pubblicata all’Albo dell’Azienda il giorno

e ritirata il giorno

L’addetto alla pubblicazione

Si attesta chela presente deliberazione è stata pubblicata all'Albo della Azienda dal 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:

@ immediatamente
CI perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione
CI a seguito del controllo preventivo effettuato dall'Assessorato Regionale perla Sanità:

a. nota di approvazione prot. n. del
b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO
RESPONSABILE



ADDENDUM n. 01/2023 ALLA CONVENZIONE PER STUDIO OSSERVAZIONALE NO-
PROFIT

Stipulata in data 31/08/2021 per l’esecuzione dello studio clinico dal titolo “Registro nazionale delle mutazioni
“Actionable”, acronimo “RATIONAL”

”FIL—\

Fedora/lon of [fa/ian Coopmzlioo Oln'o/ogy Groan (PICOG), Cod. Fiscale N° 97718100155 e Partita IVA N°
09892430969, con sede legale in via E. Nòe n. 23, 20133 Milano, rappresentata dal Prof. Evaristo l\riaicllo, in
qualità di Presidente (di seguito “I’RCJMOTORE”)

Azienda Og>edaliera di Rilievo Nazionale e diAlta Specializzazione “Garibaldi”. (di seguito per brevità “Azienda”) consede in Catania (CAP 95124), Piazza Santa Maria di Gesù n. 5, CF. e P.I. n. 04721270876, in atto rappresentatadal Dr. Giuseppe Giammanco, Commissario Straordinario e rappresentante legale dell’Azienda

Premesso

- che l’emendamento n. “Em. Prot_2.l del 28/ 03 / 2022” (approvato dal CEC in data 21/04/2022), approvatoin data 10/10/2023 dal Comitato Etico di riferimento del Centro Sperimentale, apporta le seguenti modifiche
al:

0 PROTOCOLLO Vers. 2.1:

' Modifica della durata dell’armolamento: da tre a sei anni
' Modifica della durata totale dello studio: da sei a nove anni
' Modifica della popolazione eleggibile allo studio: da 1.000 a 3.000 pazienti

- che l’emendamento n. “Em. Prot_3.0 del 05/05/2023” (approvato dal CEC in data. 17/05/2023), approvatoin data 10/10/2023 dal Comitato Etico di riferimento del Centro Sperimentale, apporta le seguenti modificheal:

0 PROTOCOLLO vers. 3.0:

' a partire dal 27/04/2023, viene sostituita la “Pharma D&S” con la “Clinical Research TechnologyS.r.l” come CRO delegata alla gestione delle pratiche etico—airmainistrative
0 Aggiornamento centri partecipanti v. 13.0

Tutto ciò premesso le Parti, di comune accordo, intendono modificare la convenzione predetta come segue:

Addendum ull’articolo - “Oggetto”

- Viene sostituita la dicitura “Lo STUDIO prevede l’arma/amento di a'rca 7000 pav'ontz', Onzin‘if’ con la
dicitura “Lo STUDIO prevede l’arruolamento di circa 3000pazz'entz', .. . Oli]lf.fl.f
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0 Viene inserita alla fine dell’articolo la dicitura “Il PROMOTORE ba delegato all’organirggazione di ricerca ::
eontraz‘z‘o “C‘/inim! Rexeareb Technology S.r.l”, wn Jede in Via San Leonardo (lrao. Még/z'am) — 847 37 …la/emo (di
Jeguito: “CRO ’), le afiioz'tàfina/z'zzate all’ottenimento delle autorizzaziom' etieo—afimlioi.rtrafioe :le/lo .rtua'z'o.”

Addendum all’articolo — “Trattamento dei c_lati personfl”

Viene sostituita la dicitura “La CRO P/Jt/l'lîlfl D&S .-wzì nomina/a (la/ Promo/ore goa/e Re.gtmmulzi/e efter/zo de/ trfiftamonto,
in ooo/àrmi/à a//a Legit/aaz'omf J7—l//fl Tule/a del Doti (ma‘. 29 D.Lgf. 796/2003), /imifatamonfe all/'e operazioni di trafiamento di
mi 17 Promotore avrà /a lito/mild.” con la dicitura “La CRO, C/z'm'm/ Romam/1 Tee/mo/ogy, mrà nominata dal Promotore qua/e
Rfi.fp0!lîfl/il/e e…r/erflo do/ lm/lameo/o, i/1 L'Olg/Òl‘l7li/eì u//a .Leg1'x/aaz'one m//a Tm‘e/a dei Dali (mt. 29 D.Lg…v. 796/2003),
/iwitafamm/e a//o ope/Zizio”! noemarz'o a//a goffione logo/Moria de!/o affioi/à demiffe /ze/ zlommon/o “Die/thragiono di [nemico ” de/
27 apn‘/e 2023.”

Addendum all’articolo - “Durata e risoluzione”

Viene sostituita la dicitura “I/ re.rwzfe auton/o decorre zla//a [l'afa :]! fot/omiW'one e ”Mar/‘;? ill oi ore er 6 anni, ma al\. £
eomp/e/ammîo [le/[0 Sim/io.” con la dicitura “I/preren/e aworz/o decorre do//a dala di Joi/omiqz'one o fimarrà in o{gore per 9 anni,

_
/Zno u/ eomp/e/amm/o zie/lo 5luz/io. ”

Resta inteso che per tutto quanto non espressamente modificato dal presente atto, occorre fare riferimento alle
condizioni previste dalla convenzione economica predetta, e che tale addendum deve intendersi quale parteintegrante della predetta convenzione.

Letto, approvato e sottoscritto digitalmente.

p. l’Azienda: Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione “Garibaldi”
Il Commissario Straordinario/ Rappresentante Legale

Dr. Giuseppe Giammanco Firma:

p. il Promotore: Federation of Italian Cooperative Oncology Groups (FICOG)
il Presidente

Firmato da
.

,… Evaristo M ielloJ……r <_ ,4{.» …r/L “

il 17/86/2624 alleProf. Evaristo Maiello Firma:
_ 12:31:38 UTC

RATIONAL - Addendum n. 01/2023 alla convenzione — Centro 43 2/2


