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u
@ﬁ== Azienda Ospedaliera Universitaria

Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

Deliberazione n. #4+ del. A{-08-2020

Stipula dell’Emendamento n.1 alla Convenzione economica tra l’Azienda Ospedaliera
Universitaria Policlinico ¢ per essa I'U.O.C. di Gastroenterologia e la Socicta Allergan Limited per
la conduzione di uno studio sperimentale dal titolo: “Studio rollover in aperto su cenicriviroc per
il trattamento della fibrosi epatica in soggetti adulti affetti da steatoepatite non alcolica
(NASH)2". Prot. 3152-201-002. Sperimentatore principale: Dott. Salvatore Petta

DIREZIONE GENERALE Area Gestione Economico - Finanziaria

11 Responsablle dell'Uffitip Atti deliberativi e Autorizzazione spesa n.

ra-Go%calici Del
Conto di costo

NULILA OSTA in quanto conforme alle norme di
contabilita

Il Responsabile dell”Area Cestione
Economico - Finanziaria

Al sensi della Tegge 15/68 e della Legge 241/90, recepita in Sicilia con la L.R. 10/91, il sottoscritto attesta la
regolarita della procedura seguita e la legalita del presente atto, nonché I'esislenza della documentazione citata e
la sua rispondenza ai contenuti esposti.

II Dirigente Amministrativo :

Il Commissario Straordinario
Ai sensi del DLA. n.599 dell’01 luglio 2020
Con I’intervento, per il parere prescritto dall’art. 3 del D.L.vo n. 502/92
cosi come medificato dal D.L.vo n. 517/93 e dal D.L.vo n. 229/99
del Direttore Sanitario dott.ssa Giovanna Volo
Svolge le funziori di seggetario verbalizzante
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Deliberan. 7/, 7 del A/-08-2020

VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTO

VISTA

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 pia province, in modo che sia
rispettato il parametro di un comitato per ogni milione di abitanti;

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

[ Decreto dell’Assessorato delle Salute, della Regione Siciliana, n.
136072013, 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” attivita professionali a
pagamento richieste da terzi all'Azienda";

[l verbale rilasciato dal Comitato di Bioetica Palermo 1 nella seduta del
23.11.2017 verbale n.8/2017 relativamente all’approvazione di uno
studio sperimentale dal titolo: “Studio rollover in aperto su cenicriviroc per
il trattamento della fibrosi epalica in soggetti adulti affetti da stealoepatite
non alcolica (NASH)2”. Prot. 3152-201-002. Sperimentatore principale:
Dott. Salvatore Petta

il verbale rilasciato dal Comitato di Bioetica Palermo 1 nella seduta del
22.04.2020 n.4/2020 relativamente all’approvazione dell’emendamento
sostanziale n.1 del 14 aprile 2018;

La proposta di emendamento n. 1, contenete le modifiche relative
all’aumento del numero dei pazienti arruolati e all'integrazione del
budget, che modificano I'accordo originario;
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Per i motivi in premessa citati che qui si intendono ripetuti e trascritti

DELIBERA

Di approvare I'Emendamento n.1 alla convenzione economica per lo studio Studio rollover in
aperto su cenicriviroc per il trattamento della fibrosi epatica in soggetti adulti affetti da
steatoepatite non alcolica (NASH)2". Prot. 3152-201-002. Sperimentatore principale: Dolt.
Salvatore Petta modificando l'accordo e precisamente il “Budget e i termini di
pagamento”;

A tal fine, di procedere alla stipula del relativo Emendamento Sostanziale n. 1 alla convenzione
per la sperimentazione clinica secondo lo schema allegalo alla presente deliberazione unitamente
al protocollo che ne fa parte integranle.
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Il Direttpre Sanitario
iovahna Volo

PUBBLIC;\ZIONE
Si certifica che la presente deliberazione, per gli effetti 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
Ospedalicra Universitaria Policlinico a decorrere dal giorno A2 09 -207.0 e che nei 15 giorni
successivi:

non sono pervenute opposizioni  —
. . . \-\
B sono pervenute opposizioni da \

Il Funzi io Responsabile

‘ —_—
Notificata al Collegio Sindacale il \
DELIBERA NON SOGGETTA AL ESTREMI RISCONTRO TUTORIO
CONTROLLO
1 Delibera trasmessa. ai sensi della L.R. n. 5/09,
ﬁDelibere non soggetta al controllo , ai sensi all’ Assessorato Regionalc Salute in data
dellart. 4, comma 8 della L n. 412/1991 e prot. n.
divenuta :
ESECUTIVA SI ATTESTA
Decorso il termine (10 giorni dalla data di | Che I'Assessorato Regionale Salute, esaminata la presente
pubblicazione ai sensi dell'art. 53, comma 6, L.R. n. deliberazione:
30/93

Ll Ha pronunciato I'approvazione con atto prot. n.
del come da

O Delibera non soggetta al controllo, ai sensi
dellart. 4 comma 8, delia L. n. 412/1991 e
divenuta:

allegato.

L Ha pronunciato I"annullamento con atto prot. n.

IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA g ce i aleppi

Ai sensi dellart. 53, comm z‘"'%‘R‘ 30/93 [ Delibera divenula esecutiva con decorrenza del

] ' termine previsto dall’art. 16 della L. R. n. 5/09 dal
Il Funzionario Res oﬁ‘rahile

11 Funzionario Responsabile

e \

\
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| AMENDMENT NO. 1 to the CLINICAL
TRIAL EXHIBIT

EMENDAMENTO N. 1 al’l ALLEGATO di
SPERIMENTAZIONE CLINICA

THIS Amendment Number 1 to the Clinical
‘I'rial Lixhibit is entered into by and between:

IL PRESENTE Emendamento n. 1 all’Allegato
di sperimentazione clinica & presentato da e tra:

ALLERGAN LIMITED, a company
registered in England & Wales (registered
company number 1049760) whose registered
office is at Ground Floor Marlow International,
The Parkway, Marlow, Buckinghamshire, SL7
IYL, United Kingdom (hereinafter referred to
| as the “Sponsor” or “Allergan™);

ALLERGAN LIMITED, una socicta registratu in |
Inghilterra e Galles (numero di registrazione della |
societd: 1049760) con sede legale in Ground Iloor
Marlow Internationzl, The Parkway, Marlow,
Buckinghamshire, SL7 1YL, Regno Unito (di
seguito “Sponsor” o “Allergan™);

and

C

Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico
| “Paolo Giaccone™ (hercinafler abbreviated as
“Institution™) with registered office at Via del
Vespro, 129 - 90127 Palermo (PA) - Italy. Tax
1D Code/VA'T Na. 0584 1790826;

L'Azicnda Ospedalicra Universitaria Policlinico
“Paclo Giaccone™ (di seguito per brevitd
“Istituto”™) con sede in Via del Vespro. 129- 90127
Palermo (PA) - Italia, C.F./P.I. 05841790826

Each referred to as a “Party” and together as

Ciascuno chiamato “Parte” e insieme

the “Parties” le “Parti”
WHEREAS: ) PREMESSO CHE
. The Sponsor and the Tnstitution have | e Lo Sponsor ¢ PIstituto hanno stipulato un
| entered into & Clinical Trial Agreement Contratto di sperimentazione clinica in
? on 23 November 2017 (the data 23 Novembre 2017 (“Contratto™).
“Agreement”).
. The Sponsor and Institution entered | e Lo Sponsor e I'Istituto hanno stipulato un

into a Clinical Trial Exhibit to the
Agreement on 23 November 2017 in
relation to the Study entitled “Open-
label Rollover Study of Cenicriviroc
for the Treatment of Liver Fibrosis in
Adult  Subjects with Nonalcoholic

Allegato al Contratto di sperimentazione
clinica in data 23 Novembre 2017 in
merito allo studio dal titolo *“Studio
rollover in aperto su cenicriviroc per 1l
trattamento  della  fibrosi  cpatica  in
soggetti adulti affetti da steatoepatite non

Trial Exhibit.

Steatohepatitis (NASH)”  with the alcolica (NASII” con protocollo n. 3152-
Protocol number 3152-201-002 (the 201-002 (“Allegato della sperimentazione
“Clinical Trial Exhibit™). clinica™). . P —
. The Parties wish to amend the Clinical | » Le parti desiderano emendare I"Allegato

di sperimentazione clinica.

NOW THEREFORE, the Parlies agree as
follows:

IN CONSIDERAZIONE DI CIO, le Parti
| concordano quanto segue:

As a result of the Protocol Amendment
| dated 14 April 2018, the Parties wish
ro amend the Clinical Trial Exhibit with
the following changes:

Al

A. Come risultato dell’lmendamento n. 1 al
protocollo, datato 14 aprile 2018, le parti
desiderano  emendare  I’Allegato  di

3152-201-002_ITA_ AQUPoliclinicoGiaccone_PI_Petta_Amendmentl_FinaiVersion_44ug2020
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sperimentazione clinica con le seguent
modifiche:

o Change in budgeted fees as detailed
in Attachment | resulting from:

= Modifica delle spese inserite nel
budget come descritto in  dettaglio
nell'Allegato | dovuta a:

o Increase in maximum enrolled
subject numbers trom 1 to 10;

o Aumento del numero massimo di
soggetti arruolati da 1 a 10;

o Addition of the fees for the
conditional/optional  procedures
“Liver Biopsy”, “Liver Stilfness —
TE”, “Liver Stiffness Imaging
(Screen only).

o Aggiunta delle spese per e
procedure  “biopsia  epatica”,
“rigidita epatica — TL", “rigidita
epatica — imaging” condizionali/
facoltative (solo screening).

Atachment | “Budget and Payment terms™ of
the Clinical Trial Exhibit is hereby removed in

Attachment | enclosed in this Amendment.

its entirety and replaced with the revised |

Pertanto  I’Allegato 1 “Budget e termini di
pagamento” dell’Allegato  di  sperimentazione
clinica € stato rimosso completamente e sostituito
[ con I'Allegato 1 rivisto allegato al presente
Emendamento.

|

B. This Amendment shall be effective as
of the date of last signature below.
Notwithstanding the abhove, the Parties
agree that uny changes resulling from a
Protocol  Amendment  shall be
backdated or delayed to he effective
from the date that all necessary
regulatory and ethics approvals are in
place.

B. Tlpresente Emendamento entrera in vigore
dalla data dell’ultima firma di scguito.
Fermo restando quanto sopra, le parti
concordano che qualsiasi modifica dovuta
a un emendamento al protocollo sard
retrodatata o ritardata per essere effettiva
dalla data di ricevimento di tutte le
approvazioni  dei comitati  enci e
normalivi.

| & Except as specifically set forth herein,
all other terms and conditions shall
remain in full force and effect. Unless
otherwise defined in this Amendment,
capitalized terms used herein shall have
the same meaning as defined in the
Clinical Trial Exhibit.

IN WITNESS WHEREQF, the P'arties hereto
have agreed to this Amendment as of the date of
last signature.

C. Eccctto quanto indicato specificamente
nel presente documento, tulli gli altri
termini e le altre condizioni continueranno
ad avere piena validita ed efficacia. Se non
diversamente  definito  nel  presente
IEmendamento, i termini in maiuscolo
utilizzati nel presente documento avranno
lo stesso significato definito nell’ Allegato
di sperimentazione clinica.

"IN FEDE DI CIO, le parti a questo proposito
acceltano il presente Emendamento a partire dalla
data dell’ultima firma,

F152-201-002_ITA_ AOUPaliclinicoGiaccone_PI_Petta_Amendment!_FinalVersion_4Aug2020
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Signed on behalf of/ Firma per conto di Signed on behalf of/Firma per conto di

ALLERGAN LIMITED INSTITUTION / ISTITUTO

Signature / ( 3 Signature /

Firma: W I'irma:

Print name/ Prinl name/

Nome in Nome in B e -

stampatello: Cathy Sutherland stampatello: . ALESSANDRO  @ALTA Gr ROIVE
Director

Title / Title / t L

Titolo: Titolo: COMSARIO STR ROINARAD

Date/ = Date/ : R

Data: s M{ﬁ— - D.O:LO Data: _ A-O 4 - 21:‘2_"3

Seen and Aceepted / Letto e aceettato

IL RESPONSABILE DELLA
SPERIMENTAZIONE /THE PRINCIPAL
INVESTIGATOR

Signature /

Firma:

Print name/
Nome 1n
stampatello:  Dr. Salvatore Petta

Date/
Data:

Imposta di Bofio assoits in moda virtusle da Syneos Health italy srl - Autorizzazione Agenzis delle Entrate — Direzione
Provinciate di Varese, Ulfficro Terrtonale di Saronno — n. T12/8V del 10.04.202°0

Duty stamp paid virtually by Syneos Health ltaly srl - Authorisation of “Agenzia delle Entrate — Direzione Provinciale b
Varese, Ufficio Territoriale di Saronno” no. 112/8V of 10.04,.2020

FI52-200-002 ITA_ AQUPeliclinicoGiaccone_PI_Perta_Amendment]_FinalVersion 4Aug2020
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