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m. Azienda Ospedaliera Universitaria
: Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

=

Deliberazione n. = 82 del. 2 8'06 - ng 5

Oggetto: Emendamento alla convenzione economica stipulata tra I’Azienda Ospedaliera
Universitaria Policlinico e per essa I'U.O.C. di Medicina Interna e dislipidemie genetiche e la
Societa ICON Clinical Research Limited, concernente lo svolgimento di una sperimentazione
clinica dal titolo: “Studio di fase 3, in doppio cieco, randomizzato, controllato con placebo, a
gruppi paralleli, per valutare I'efficacia, la sicurezza e la tollerabilita di pf-04950615 in soggetti
con iperlipidemia primaria o dislipidemia mista a rischio di eventi cardiovascolari”;
Protocollo B1481019 da svolgersi presso 1'U.O.C. di Medicina Interna e dislipidemie genetiche
sotto la responsabilita del Prof. M. Averna.
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Conto di costo
NULLA OSTA in quanto conforme alle norme di

contabilita
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A. i Gregori( Il Responsabile dell’ Area Gestione
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Al sensi della Legge 15/68 e della Legge 241/90, recepita in Sicilia con la L.R. 10/91, il sottoscritto attesta Ia
regolarita della procedura seguita e la legalita del presente atto, nonché I'esistenza della documentazione citata e
la sua rispondenza ai contenuti esposti.
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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 229/99
arip q;t Luigi Aprea
ott. Roberto Colletti




Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

Deliberan. 58 <  del 25-06 *?,QXO/

VISTO

VISTA

VISTA

VISTA

VISTA

VISTO

IL DIRETTORE GENERALE

II Decreto Ministeriale del 12.06.2006 (pubblicato sulla GURI n. 194 del 22
agosto 2006) concernente i requisiti minimi per l'istituzione, I'organizzazione
e il funzionamento dei Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche dei
medicinali;

La legge dell’08.12.2012 n. 189, e ssmm.ii, 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;

La delibera n. 24 del 16.01.2014 e s.mdi. con la quale si & proceduto
all'istituzione del Comitato Etico Palermo'?.

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

Che in data 12.022014 veniva stipulata la convenzione tra
FAOUP. e per essa 'U.O.C. di Medicina Interna e dislipidemie
genetiche e la Societda ICON Clinical Research Limited, concernente lo
svolgimento di una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio di fase 3,
in doppio cieco, randomizzato, controllato con placebo, a gruppi
paralleli, per valutare l'efficacia, la sicurezza e la tollerabilita di pf-
04950615 in soggetti con iperlipidemia primaria o dislipidemia mista a
rischio di event cardiovascolari”; Protocollo B1481019 da svolgersi
presso I'U.0.C. di Medicina Interna e dislipidemie genetiche sotto la

- responsabilita del Prof. M. Averna.

Il verbale del Comitato Etico del 19.05.2014, nel quale si approva
I'emendamento al suddetto protocollo con la quale le Parti concordano
alcune modifiche al Contratto relativamente al budget; -

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

1A Azienda Ospedaliera Universitaria
TR Policlinico Paolo Giaccone
E di Palermo

DELIBERA

Di approvare 1'emendamento alla convenzione economica stipulata tra 1’Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico e per essa 1'U.O.C. di Medicina Interna e
dislipidemie genetiche e la Societa ICON Clinical Research Limited, concernente lo
svolgimento di una sperimentazione clinica dal titolo: “Studio di fase 3, in doppio cieco,
randomizzato, controllato con placebo, a gruppi paralleli, per valutare I'efficacia, la sicurezza
e la tollerabilita di pf-04950615 in soggetti con iperlipidemia primaria o dislipidemia mista a
rischio di eventi cardiovascolari”; Protocolloc B1481019 da svolgersi presso 1'U.O.C. di
Medicina Interna e dislipidemie genetiche sotto la responsabilita del Prof. M. Averna.

A tal fine, di procedere alla stipula del relativo atto di modifica conirattﬁale secondo
lo schema allegato alla presente deliberazione unitamente al protocollo che ne fa parte
integrante.

-




Aziendé Ospedaliera Universitaria
Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

11 DirettqreJ\AmnﬁIﬁstrativo Il Direttorg Sanitario
R Dott. V/Aprea
Il Direttore Ge eralt?J
Dott. Renatq 1
Segreerbalizzante
ESTREMI] ESECUTIVITA’ PUBBLICAZIONE

l_ Delibera non soggeita al cantrollo ai sensi
dell'art.8 delta L.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

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

Delibera non soggetta al controllo ai sensi
delfart.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 softoscritto dichiara che la presente deliberazione, copia
conforme all'originale, & stata pubblicata all'Albc dell'Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico, ai sensi e per g[l eifetti
della L.R. 30/93 art.53 comma 2, a decorrere

dal.2¢-06 25

e fino al yz,‘g OQ—-ZO(O

Ufficio @iberativi

La presente Delibera & stafa e\gistrata nell’apposito registro del
Céllegio Sindacale

L

Ufficd Deliberativi

La presente deliberazione & composta da n.

pagine

NOTE:
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CONFIDENTIAL
AMENDMENT #1TO EMENDAMENTO N. 1 AL
CLINICAL STUDY AGREEMENT CONTRATTO PER STUDIQ CLINICO
Between Tra
ICON Clinical Research Limited ICON Clinical Research Limited
and e

UNIVERSITY HOSPITAL — GENERAL HOSPITAL
"PAOLO GIACCONE” IN PALERMO

L'AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA — POLICLINICO
“PAOLO GIACCONE” DI PALERMO

Pfizer Protocol # B1481019

Protocollo Pfizer n. B1481019

This Amendment # 1 (“Amendment”) relates to the
Clinical Study Agreement between ICON Clinical Research
Limited (“CRO”) and Universital General Hospital "Paolo
Giaccone” in Palermo (“Institution”) with an effective
date of 11 February 2015 (“Agreement”).

Il presente Emendamento n. 1 (“Emendamento”} si
riferisce al Contratto per studio clinico stipulato tra ICON
Clinical Research Limited (“CRO") e 'Azienda Ospedaliera
Universitaria — Policlinico “Paoclo Giaccone” di Palermo
(“Ente”) con data di decorrenza a partire dall'l1 febbraio
2015 {“Contratto”).

This Amendment is effective as of 17 December 2014.

Il presente Emendamento ha validita a partire dal 17
dicembre 2014,

The parties agree to the following modifications in the
Agreement:

Le parti concordano le seguenti modifiche al Contratto:

1. As of the effective date of this Amendment, the budget
which is described in the Section 4.1. b) of the Agreement
is revised in accordance with the budget for Protocol
Amendment 1 {dated 17 July 2014) to read as follows
(changes are in bold):

To cover the costs derived from and/or generated by the
Trial, the Institution will be compensated the fees
indicated below, based on the activities performed
[amount in euros, out of VAT — Art. 7 quinques — D.P.R.
(President’s Decree) 633/72 (Art. 5 — paragraph 2 ~ D.Lgs.
(Law Decree) N0.18/2010)] for every eligible and
evaluable patient included and treated in accordance
with the Protocol and for whom the relative completed
CRF will be delivered/transmitted and deemed valid by
the Sponsor/CRO. The total amount per completed and
evaluable patient will be € 2.896,90 excluding VAT.
CRO will provide funding in support of this Trial as

1. A partire dalla data di decorrenza del presente
Emendamento, il budget indicato nella Sezione 4.1. b) del
Contratto viene revisionato in conformita con il budget per
I"Emendamento 1 al Protocollo (datato 17 Luglio 2014} per
leggersi nella sua interezza come segue (le modifiche sono
indicate in grassetto):

A copertura dei costi derivanti e/o generati dalla
Sperimentazione, per ogni paziente eleggibile e valutabile
incluso e trattato secondo it Protocollo e per il quale sara
consegnata/trasmessa la relativa CRF ("Case Report Form")
completata e ritenuta valida dal Promotore/CRO, all'Ente
verranno corrisposti gli importi sotto indicati, in base alle
attivita svolte [importi in euro, fuori campo IVA - Art. 7
quinques — D.P.R. 633/72 {art.5 — co0.2 — D.Lgs.n. 18/2010)].
Il corrispettivo totale a paziente completato e valuiabile
sara di € 2.896,90 IVA esclusa.

La CRO fornira i finanziamenti a supporio di questa
Sperimentazione come descritto nellAllegato A e

delineated in Attachment A and subject to the terms | subordinatamente ai termini specificati in questa
specified in this agreement. convenzione,
CRO Study Number: 9002-0155_1091_Averna (ltaly}_V1.0_05May2015_final Page 1 of 7




CONFIDENTIAL

The Institution will be reimbursed Euro 290,25 for 1 SF of
any type paid per 1 randomized subject for subjects who
result in SF at Visit 1 (Type 1) and Euro 473.25 for 1 SF of
any type paid per 1 randomized subject for subjects who
result in SF at Visit 2 (Type 2).

L’Ente ricevera un rimborso di 290,25 euro per 1 SF di
qualsiasi tipo per 1 soggetto randomizzato per i soggetti
che sono risultati SF alla Visita 1 (Tipo 1) e di 473,25 euro
per 1 SF di qualsiasi tipo per 1 soggetto randomizzato per
soggetti che sono risultati SF alla Visita 2 (Tipo 2).

The revised Exhibit 1 to Attachment A is attached.

UAppendice 1 all’Allegato A revisionata & allegata al
presente documento.

All other terms of the Agreement remain in effect.

Tutti gli altri termini de! Contratto resteranno in vigore.

Read, approved, and signed.

for Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico “P. Giaccone”
Special COmihissioner

T

LA
Dr. Renaté’Li\ﬁonni

Date Q,F\)‘Oé*\g

for ICON Clinical Research Limited
Director Clinical Operations

fDr. Petra Bartolini

Date: 2/§/OS_ /Fg

vl

Letto, approvato e sottoscritto.
per Y'Azienda Ospedaliera Universitaria

Policlinico “P~Giaccone” '
Commissario Stracrdinario
X ——

Dott. Renato Li Donni

290645

Data

per ICON Clinical Research Limited
Director Clinical Operations

"Dott.ssa Petra Bartolini

Data: ZS/O-g //g

CRO Study Number: 9002-0155_1091_Averna (Italy)_V1.0_05May2015_final
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CONFIDENTIAL

| have read and understand the Agreement and this
Amendment and accept the terms as they relate to my
activities as Principal Investigator.

Ho letto e compreso il Contratto e #H presente
Emendamento, e accetto i termini relativi alle mie attivita
in qualita di Sperimentatore principale.

Milan, .
Investigator .
Prof. Maurizio Averna

= 4

g/

Milano,
Lo Sperimentatore
Prof. Maurizio Averna

v

LIST OF ACHMENTS:

Exhibit 1 to Attachment A (Study Budget)

ELENCO DEGLI ALLEGATL:

Appendice 1 all’ Allegato A (Budget dello studio)

CRO Study Number: 9002-0155_1091_Averna (Italy)_V1.0_05May2015_final
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