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AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

Deliberazione n. {O7{ del O3 A2-2020

Stipula dellaconvenzione economica tra I’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico e
per essa I'Unita Funzionale di Nutrizione Clinica e la Societa Novo Nordisk SpA per la
conduzione di una sperimentazione clinica dal titolo: “STUDIO CLINICO SUGLI ESITI
CARDIOVASCOLARI DI SEMAGLUTIDE IN PAZIENTI CO DIABETE TIPO 2
(SOUL). PROT. EX9924-4473 - CODICE EUDRACT: 2018-003141-42 - Sperimentatore:
Prof. S. Buscemi

DIREZIONE GENERALE Area Gestione Economico - Finanziaria

ideliberativi e | Autorizzazione spesa n.
Del

Conto di costo

NULLA OSTA in quanto conforme alle norme di
contabilita

Il Responsabile dell’Area Gestione

Economico - Finanziaria

Ai sensi del DPR n. 445/2000 e ss.mm.ii. e la Legge 241/90 e ss.mm.ii. e L.R. 7/2019, il sottoscritto |
 attesta la regolarita della procedura seguila e la legalita del presente atto, nonché I'esistenza della
documentazione citata e la sua rispondenza ai contenuti esposti.

Il Responsabile dell’Unita proponente:

Il Commissario Straordinario
Ing. Alessandro Caltagirane
Ai sensi del D.A. n.599 dell'01 luglio 2020
Con l'intervento, per il parere prescritto dall'art. 3 del D.L.vo n. 502/92
cosi come modificato dal D.L.vo n. 517/93 e dal D.L.vo n. 229/99
del Direttore Amministgative dott. Santo Naselli
Svolge le funzioni df segretgrio verbalizzante
Sig.ra Ggazia 4
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AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

Delibera n. 1074 del ©2-A2-2020

VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTO

SENTITO

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

La legge dell’08.11.2012 n. 189, con la quale prevede che ciascuna delle
regioni provveda, entro il 30 giugno 2013, a riorganizzare i Comitati Etici
istituiti nel proprio territorio, attribuendo a ciascun Comitato una competenza
territoriale di una o pil province, in modo che sia rispettato il parametro di un
comitato per ogni milione di abitanti:

11 decreto dell’08.02.2013, del Ministero della Salute recante misure rclative ai
criteri per la composizione ed il funzionamento dei Comitati Etici;

Il Decreto dell’ Assessorato delle Salute, della Regione Siciliana, n. 1360/2013,
con il quale, in ottemperanza alle disposizioni indicate al comma 10, articolo
12, del D.L. 13/09/2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla L. 8
novembre 2012. N. 189, si & provveduto al riordino dei Comitati Etici della
Regione;

La delibera n. 1149 del 21.12.2016 di rinnovo del Comitato Etico Palermo 1.

la nota del 18.11.2009 prot. n.3277, concernente" attivitd professionali a
pagamento richieste da terzi all'Azienda";

I1 Verbale n.9/2020 del Comitato Etico Palermo 1 del 19 ottobre 2020 di
approvazione della sperimentazione clinica dal titolo: Studio clinico di 78
settimane per confrontare gli effetti e la sicurezza dell'insulina
settimanale icodec e dell'insulina giornaliera glargine 100 unita/mL,
entrambe in combinazione con un trattamento antidiabetico non
insulinico, in soggetti con diabete di tipo 2 che non hanno mai assunto
insulina prima” Prot. NN1436-4477 - Codice Eudract: 2020-000442-34 -
Sperimentatore Principale: Prof. S. Buscemi;

Il parere favorevole del Direttorc Amministrativo cosi come prescritto dall’art.
3 del D.L.vo n. 502/92, cosi come modificato dal D.L. n.517/93 e dal D. Lvo
229/99;
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AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

Per i motivi in premessa citati che qui si intendono ripetuti e trascritti

DELIBERA

Di procedere alla sottoscrizione della convenzione stipulata tra I’Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico e per essa 1'Unita Funzionale di Nutrizione Clinica e la Societd Novo Nordisk
SpA per la conduzione di una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio clinico di 78
settimane per confrontare gli effetti ¢ la sicurezza dell’insulina settimanale icodec e
dell'insulina giornaliera glargine 100 unitd/mL, entrambe in combinazione con un
trattamento antidiabetico non insulinico, in soggetti con diabete di tipo 2 che non hanno
mai assunto insulina prima” Prot. NN1436-4477 - Codice Eudract: 2020-000442-34 -
Sperimentatore Principale: Prof. S. Buscemi.

Di prendere atto che lo sperimentatore, ha dichiarato di accantonare i proventi derivanti dallo
Sponsor per la conduzione dello studio, in attesa di determinazioni successive;

Eventuali variazioni sulla modalita di ripartizione dei proventi da parte dello sperimentatore
potranno essere effettuate previa autorizzazione della Direzione Strategica;

Di prendere atto che dal compenso erogato dalla Societa Farmaceutica verranno decurtate
eventuali spese derivanti per l'esecuzione di indagini strumentali ed esami di laboratorio,
quantificati dai Responsabili delle UU.OO. coinvolte nell'esecuzione dello studio.

Lo Sperimentatore Principale avra cura di quantificare e contestualmente comunicare all'Area
Gestione Economico-Finanziaria l'importo totale delle prestazioni effettuate ai fini, della
sperimentazione.




AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

|l Direttore Amministrativo

Dott. Tj“;o . aselli @ j

Segre rig) erbalizzante

PUB?ICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione, per gli effelti dell'art. 53 comma 2 L.R. n. 30 del 03/11/1993, in
copia conforme all'originale, & stata pubblicata in formato digitale all'albo informatico dell'Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico a decorrere dal giorno @ {22020 e che nei 15 giorni
successivi:
L non sono pervenute opposizioni
0 sono pervenute opposizioni da

Notificata al Collegio Sindacale il

DELIBERA NON SOGGETTA AL ESTREMIRISCONTRO TUTORIO
CONTROLLO
Gy Delibera non soggetta al controllo , ai sensi 0 Delibera trasmessa, ai sensidella L.R. n.
dellart. 4, comma & della L. n. 412/1991 e 5109, all'Assessorato Regionale Salute in
divenuta : data prot.n.__
ESECUTIVA
SI ATTESTA
| Decorso il termine (10 giorni dalla data di| Che I'Assessorato Regionale Salute, esaminata la
pubblicazione ai sensi dell'art. 53, comma 6, L.R. presente deliberazione:
n. 30/93 O  Ha pronuncialo 'approvazione con atto prot.
. : . n. del ~__comeda
(1 Delibera non soggetta al controllo, ai sensi allegato
dell'art. 4 comma 8, della L. n. 412/1991 e ! y
dosniita: r Ha pronunciato I'annullamento con atto prot.
: n. del come da
allegato
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA O Delibera divenuta esecutiva con decorrenza
del termine previsto dall’arl. 16 della L. R. n.
Ai sensi dell'art. 53, comma 7, L.R. 30/93 5/09 dal

Il Funzionario Responsabile




