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Deliberazione‘n. GQS del. 3“‘0?‘ 152

Oggetto: - Approvazione Emendamento n. 1 alla convenzione economica stipulata tralI’Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico e per essa I'U.O.C. di Gastroenterologia e Ila Societa’
Intercept Pharmaceuticals, Inc. per lo svolgimento di una sperimentazione clinica intitolata:
“Studio multicentrico di fase 3b randomizzato, condotto in doppio cieco controllato con placebo,
mirato alla valutazione dell’effetto dell’acido obeticolico sugli esiti clinici nei soggetti affetti da
cirrosi biliare primitiva” 747-302, numero eudract 2014-005012-42 - Sperimentatore Principale
Prof. P.L. Almasio - :

Area Gestione Economico - Finanziaria
Autorizzazione spesa n.

Del

Conto di costo
NULLA OSTA in quanto conforme alle norme di
contabilita

Il Responsabile dell’ Area Gestione
Economico - Finanziaria

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

I Dirigente Amministrativo : Rag. Antonino Di Gregorio

I1 Commissario Straordinario
Dott. Fabrizio De Nicola
Nominato con D.A. n. 328/2017

Con I’intervento, per il parere prescritio dall’art.3 del D.L.vo n. 502/92, cosi come

modificato dal D.L.von., 517/93 e dal D. L.vo 229/99
Wott. Fabrizio Di Bella
Yaurizio Montalbano
efafario verbalizzante
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Delibera n. GQB rdel 3{'0:)":)‘

VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTO .

VISTO

CONSIDERATO

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 pilt 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;

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;

TLa delibera n. 1149 del 21.12.2016 di rinmovo del Comitato Etico
Palermo 1.

la nota del 18.11.2009 prot. n.3277, concernente" attivita professmnah a

pagamento richieste da terzi all'Azienda';

Il verbale n. 5 del 10/05/2017 del Comitato Etico Palermo 1, di
approvazione dell'emendamento SA#02 al protocollo versione 3 del 7
settembre 2016;

1l verbale n. 6 del 05 /06/2017 di presa d’atto dell'’emendamento di cui
sopra che include anche la sostituzione del P.I. Prof. P.L. Almasio con il
Prof. V. Di Marco;

Che a seguito dell'emendamento di cui sopra si rende necessario

modificare la convenzione economica originaria, ed in particolare l'art.
4.1(b) sostituendo anche 'appendice 1 - Budget per la sperimentazione;

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

DELIBERA

Di approvare l'emendamento n.al alla convenzione economica stipulata tra I"Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico e per essa 1'U.O.C. di Gastroenterologia e la Societa’
Intercept Pharmaceuticals, Inc. per lo svolgimento di una sperimentazione clinica intitolata:
“Studio multicentrico di fase 3b randomizzato, condotto in doppio cieco controllato con placebo,
mirato alla vahitazione dell’effetto dell’acido obeticolico sugli esiti clinici nei soggetti affetti da
cirrosi biliare pnmlhva” 747-302, numero eudract 2014-005012-42 - Sperimentatore Principale
Prof. P.L. ALmasio-

Di prendere atto che a seguito dell’emendamento lo Sperimentatore Principale risulta il Prof. Vito
Di Marco;

A tal fine, di procedere alla stipula del relativo emendamento alla convenzione economica
secondo lo schema allegato alla presente deliberazione unitamente al protocollo che ne fa parte
infegrante.



Ci Marco

P{@ Azienda Ospedaliera Universitaria
o1 Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

ESTREMI ESECUTIVITA'

PUBELICAZIONE

|_ Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dell’art.8 della |..412 del 1991 & divenuta
ESECUTIVA
decorso il termine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53
comma 6.

Ufficio Atti Deliberativi
Il Responsabile

I_ Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dell'art.8 della L.412 del 1991 & divenuta
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
decorso il termine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53
comma 7.

[ Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dellart.28 comma 6 legge regionale 26
marzo 2002 n.2 & dichiarata
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
ai sensi della L.R. n. 30/93 art.53 comma 7.

il sottoscritto dichiara che la presente deliberazione, copia
conforme all'originale, & stata pubblicata allAlbo dellAzienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico, ai sensi e per gli effetti
della L.R. n. 30/93 art.53 comma 2, a decorrere

dal 34

031
e fino al 22"'08- 1>

UﬁiciqA@%erativi

Sindacale

La presente Delibera & sistrata nell'apposito registro del

oAt Peliberativi

La presente deliberazione € composta da n.

pagine

NOTE:




