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PRESO ATTO

PRESO ATTO

VISTI

PRESO ATTO

PRESO ATTO

AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

LA DIRETTRICE GENERALE
Dott.ssa Maria Grazia Furnari

che presso I’AIFA ¢ stato istituito il Centro di Coordinamento nazionale dei
Comitati Etici Territoriali e ricostituito con il Decreto del Ministro della Salute del
27/05/2021, garante dell’omogeneita delle procedure e del rispetto dei termini
temporali;

dell’entrata in vigore in data 31/01/2022 del nuovo Regolamento (EU) n.
536/2014 del Parlamento Europeo sulla sperimentazione clinica di medicinali per
uso umano;

il Decreto 26 gennaio 2023 recante: “individuazione di quaranta comitati etici
territoriali (di seguito indicato con DM 40 CET);

il Decreto del 27 gennaio 2023, del Ministero della Salute recante misure relative
all’individuazione e competenze dei Comitati Etici Territoriali,

il Decreto 30/01/2023 recante: “definizione dei criteri per la composizione e il
funzionamento dei comitati etici territoriali”;

il DA della Regione Sicilia n. 541/2023 recante “Norme per la composizione e il
funzionamento del Comitato Etico Territoriale e dei Comitati Etici Locali della
Regione Siciliana”;

Il DA della Regione Sicilia n. 746 /2023 e ss.mm.ii “Modifiche e integrazioni al
DA 541/2023”

che con delibera n. 1017 del 19/07/2023 ¢ stato istituito il CEL Palermo 1
(Comitato Etico Locale Palermo 1);

che con delibera n. 1072 del 03/08/2023 ¢ stato recepito il DA dell’ Assessorato
Salute Regione Sicilia n. 746/2023, successivamente integrato dalla nota n. 57116
“corretta applicazione art. 2 commi 5S¢ 6”;

che in data 09/06/2025 il Promotore ha ricevuto il Parere Favorevole del CEL
Palermo 1 che autorizza lo svolgimento dello Studio Osservazionale dal titolo:
Progetto di Prevenzione per i Soggetti a Rischio Diabete Mellito di tipo 2
Protocollo PREDIAB — Sperimentatore Prof. Manfredi Rizzo;
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AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

VISTO L’Accordo di Collaborazione sottoscritto tra 1’Azienda Ospedaliera
Universitaria e per essa il DAI Medico e 1I’Universita degli Studi di Palermo,
allegato come parte sostanziale e integrante per la conduzione dello Studio
Osservazionale Protocollo PREDIAB;

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

DELIBERA

Di prendere atto della sottoscrizione dell’ Accordo di Collaborazione, allegato come parte integrante
e sostanziale, tra I’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico Paolo Giaccone e per essa il DAI
Medico e I’Universita degli Studi di Palermo, per la conduzione dello Studio Osservazionale dal
titolo : Progetto di Prevenzione per i Soggetti a Rischio Diabete Mellito di tipo 2 - Protocollo
PREDIAB - Sperimentatore Prof. Manfredi Rizzo.
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ACCORDO DI COLLABORAZIONE PER IL “PROGETTO DI PREVENZIONE PER | SOGGETTI A
RISCHIO Di DIABETE MELLITO DI TIPO 2” (PREDIAB)

TRA
L'Universita degli Studi di Palermo con sede in Palermo, Piazza Marina, 61 - codice fiscale 80023730825 e
partita IVA 00605880822, iegalmente rappresentata dal Prof. Massimo Midiri, nato a Palermo il 30.03.1962,
nella qualita di Rettore p.t., ivi domiciliato per la carica (di seguito denominata anche UNIPA o Universita)

E

L’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “Paolo Giaccone” (di seguito denominata anche AOUP), con
sede in Palermo via del Vespro, 129 — codice fiscale e partita IVA 05841790826 — legalmente rappresentata
dal Dott.ssa Maria Grazia Furnari, nata a Palermo il 31.10.1962, nella qualita di Direttrice Generale p. t., ivi
domiciliata per la carica (di seguito denominata anche AOUP o Azienda).

Di seguito saranno indicati congiuntamente come le Parti.

PREMESSO
. che I'Universita degli Studi di Palermo & una comunita di ricerca scientifica e di alta formazione a cui
partecipano a pieno titolo, nelle rispettive competenze e responsabilita, professori, ricercatori, collaboratori
della ricerca, studenti e personale tecnico, amministrativo, bibliotecario e socio-sanitario; svolge attivita di
formazione, ricerca, collaborazione, consulenza e servizio, anche di assistenza sanitaria per il tramite
dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico, per conto o a favore di soggetti pubblici o privati.
. che I'Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “Paolo Giaccone” si caratterizza come strumento
giuridico pubblico per la realizzazione, in forma integrata, delle finalita inerenti alla tutela della salute della
collettivita e della funzione didattico-formativa e di ricerca scientifica propria dei fini istituzionali dell'Universita;
. che I'Azienda, in ragione della specifica missione formativa e delle specifiche norme di riferimento,
opera nell'ambito del Servizio Sanitario Regionale in forza di Protocolli d’Intesa, in applicazione del D.Lgs. n.
517/90, che rappresentano un importante strumento di collaborazione tra le Universita e il Sistema Sanitario
Regionale, con l'obiettivo di formare professionisti competenti e di migliorare la qualita dei servizi sanitari offerti
alla comunita:
. che presso le strutture dell’Azienda opera anche personale universitario, nonché soggetti con rapporti
di collaborazione, studio e formazione con I'Universita;
. che le Parti, in data 06.07.2023, hanno perfezionato la convenzione per la sorveglianza sanitaria dei
dipendenti e dei soggetti ad essi equiparati dell'Universita, ai sensi del D.Lgs n. 81/2008 e del D.Lgs n.
101/2020, che qui si richiama quale parte integrante del presente Accordo;
. che le Parti, in data 01.08.2023, hanno perfezionato un Accordo di Contitolaritad nel Trattamento dei
Dati Personali ai sensi dell’art. 26 del Regolamento (UE) 2016/679, che qui si richiama quale parte integrante
del presente Accordo;
. che I'Universita degli Studi di Palermo, nella persona del Rettore, Massimo Midiri, & promotrice di
un'iniziativa rivolta al Personale TAB dell'Ateneo, finalizzata all'individuazione precoce dei soggetti a rischio di
diabete mellito di tipo 2. L'iniziativa & realizzata in collaborazione con it Centro di sperimentazione P.C. Diabete
e Prevenzione Cardiometabolica dell’A.O.U.P. “Paolo Giaccone” di Palermo, sotto la direzione scientifica del
Prof. Manfredi Rizzo, e prevede la somministrazione di un questionario mirato, seguito da una visita
specialistica, al fine di promuovere una prevenzione efficace in ambito cardiometabolico:



. che o studio “Progetto di prevenzione per i soggetti a rischio di diabete mellito di tipo 2" (PREDIAB) &
descritto, con indicazione delle fasi di disegno dello studio, nel Protocollo di Studio — codice PREDIAB/25 del
08.04.2025 che qui si richiama quale parte integrante del presente Accordo;

. che la predetta iniziativa & coerente con lo spirito del D.Lgs. n. 81/2008 (in materia di tutela della salute
e della sicurezza nei luoghi di lavoro) e, in particolare, con gli articoli 15 e 25;

. che la predetta iniziativa & altresi in linea con le indicazioni del Piano Nazionale della Prevenzione
2020-2025, per prevenire la salute negli ambienti di lavoro secondo il modello Workplace Health Promotion
(WHP) raccomandato dall'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), ovvero creando ambienti di lavoro
che incoraggino e facilitino 'adozione di stili di vita salutari da parte dei lavoratori e favorendo, di conseguenza,
sia la prevenzione delie malattie cronico-degenerative sia l'invecchiamento attivo e in buona salute. Numerose
evidenze scientifiche sostengono che I'implementazione del modello WHP produce benefici sulla salute,
diminuisce le assenze dal lavoro e aumenta la produttivita;

. che le Parti ritengono fondamentale contribuire attivamente alle azioni di prevenzione per promuovere
la salute dei lavoratori e, pertanto, intendono collaborare per la realizzazione del "Progetto di Prevenzione per
i Soggetti a Rischic di Diabete Mellito di Tipo 2";

. che il Progetto mira all'individuazione precoce dei soggetti a rischio di sviluppare diabete mellito di tipo
2 tra i dipendenti TAB dell'Universita, attraverso un questionario mirato e successivo controtlo ambulatoriale.

VISTO

- il Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati (GDPR — Reg. UE 2016/679);

- il Codice della Privacy (D.Lgs. 196/2003 e ss.mm.ii);

- lo Statuto dei Lavoratori {(Legge 300/1970);

- il D.Lgs. n.81/2008 e ss.mm.ii. in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro;
- art. 15 della L.. n. 241/1990.

Le Parti convengono e stipulano quanto appresso

Articolo 1 - Oggetto dell’Accordo

Le Premesse e i documenti nelle stesse richiamati costituiscono parte integrante del presente Accordo.
L’'oggetto del presente Accordo & la collaborazione tra le Parti per la realizzazione del “Progetto di prevenzione
per i soggetti a rischio di diabete mellito di tipo 2”, tramite il Centro di Sperimentazione del Progetto individuato
nel Programma Complesso (PC) Diabete e prevenzione Cardiometabolica (PREDIAB) - Responsabile: Prof.
Manfredi Rizzo.

Lo studio & di tipo osservazionale, prospettico e non interventistico, con finalita di prevenzione e screening
precoce del rischio di diabete mellito di tipo 2 tra il Personale TAB dell'Universita degli Studi di Palermo. La
partecipazione € volontaria e avviene attraverso I'adesione informata al Progetto.

Lo studio prevede l'individuazione precoce dei soggetti a rischio di sviluppare diabete mellito di tipo 2 tra i
dipendenti TAB dell'Universita di Palermo, attraverso un questionario mirato e successivo controllo
ambulatoriale al fine di effettuare una efficace prevenzione cardiometabolica.

L’obiettivo principale del Progetto & infatti la prevenzione attraverso lidentificazione dei fattori di rischio
modificabili e I'attuazione di interventi mirati. | partecipanti che saranno identificati, tramite le risposte date al
questionario, con un profilo di rischio elevato, saranno indirizzati ad una valutazione specialistica presso il PC
Diabete e Prevenzione Cardiometabolica delf AOUP, di cui & responsabile il Prof. Manfredi Rizzo.



Fasi del Programma:
1. Approvazione del Comitato Etico

Il protocollo del Progetto & stato sottoposto a valutazione preliminare da parte del Comitato Etico competente,
per garantire il rispetto della normativa vigente, della buona pratica clinica e della protezione dei dati personali.
Il programma di prevenzione & stato approvato e potra essere avviato e sottoposto alle relative procedure di
attuazione,

2. Sviluppo della Piattaforma Digitale

Il Sistema Informativo di Ateneo (SIA) curera la progettazione e lo sviluppo di una piattaforma digitale sicura
per la somministrazione del questionario e la gestione dei dati anamnestici e clinici, garantendo la conformita
alle normative vigenti in materia di protezione dei dati sanitari.

3. Procedura di Partecipazione

It Personale TAB di UNIPA ricevera un invito tramite i canali istituzionali contenente le informazioni sul Progetto
di prevenzione nonché tutte le istruzioni utili per la compilazione del questionario. L’adesione sara volontaria,
nel rispetto della normativa sulla privacy.

4. Somministrazione e Analisi del Questionario

Il questionario, una volta compilato, consentira ai sanitari dedicati al Progetto di raccogliere i dati anamnestici
e sanitari utili alla stratificazione del rischio. L’analisi e la gestione dei dati raccolti saranno affidati
esclusivamente al Personale appositamente individuato e afferente al PC Diabete e Prevenzione
Cardiometabolica.

5. Valutazione Specialistica

| soggetti a rischio saranno contattati per un controllo specialistico presso gli ambulatori del PC Diabete e
Prevenzione Cardiometabolica, per effettuare un approfondimento clinico e nutrizionale, finalizzato
allattuazione di interventi specifici di prevenzione personalizzati su ogni soggetto.

Articolo 2 — Impegni delle Parti
Sara cura dell'Universita:

* promuovere il Progetto invitando il Personale TAB ad aderirvi;

* curare la progettazione e lo sviluppo del Form per la somministrazione del questionario che sara
progettato per garantire la sicurezza e la riservatezza dei dati sanitari e sara condiviso con 'Azienda
Ospedaliera per 'accesso alle informazioni necessarie.

Sara cura dell'Azienda, anche tramite il Programma Complesso (PC) di Diabete e Prevenzione
Cardiometabolica:

« fornire supporto specialistico per la valutazione dei soggetti a rischio:

* mettere a disposizione gli ambulatori per i controlli specialistici;

+ collaborare nella gestione e conservazione dei dati sanitari nel rispetto della normativa vigente.
L'Universita, in qualita di promotore e datore di lavoro, non avra accesso ai dati sanitari dei dipendenti. La
gestione dei dati sara affidata esclusivamente al Personale sanitario dell’Azienda Ospedaliera, appositamente
individuato, nel rispetto della normativa vigente sulla protezione dei dati personali e sanitari.

Articolo 3 — Referenti
Per I'attuazione delle attivita di cui al presente Accordo le Parti designano i referenti di seguito indicati con il
compito di definire congiuntamente le linee di azione comuni e verificarne periodicamente la realizzazione.



Per UNIPA:
per il coordinamento scientifico: Prof. Manfredi Rizzo;
per il raccordo con le diverse Strutture del’ Amministrazione coinvolte nelle attivita: Dott.ssa Silvia Cossentino.

Per TAOUP:

per il coordinamento scientifico: Prof. Alberto Firenze;

per il raccordo con le diverse Strutture dell Amministrazione coinvolte nelle attivita: Dott. Federico Li Causi.
Ciascuna parte si impegna a comunicare I'eventuale sostituzione dei propri referenti, dandone comunicazione
a mezzo pec con almeno giorni 30 (trenta) di preavviso.

Articolo 4 — Trattamento di dati personali
Le Parti si danno atto che per la realizzazione degli obiettivi del’Accordo saranno trattate le seguenti categorie
di dati:

a) dati anagrafici (nome, cognome, data di nascita, sesso), dati di contatto e titoli di studio del Personale
tecnico-amministrativo e bibliotecario dell'Universitd degli Studi Palermo che aderisce
volontariamente al Progetto di Prevenzione per i Soggetti a Rischio di Diabete Mellito di Tipo 2 —
PREDIAB25;

b) categorie particolari di dati degli interessati, di cui alfart. 9 del Regolamento UE (peso, altezza,
circonferenza vita, patologie pregresse, abitudini alimentari e motorie).

L’esecuzione del presente Accordo esigera un trattamento di dati personali, in ossequio al vigente Accordo di
contitolarita nel trattamento dei dati personali, ai sensi delf'art. 26 del regolamento (UE) 2016/679, sottoscritto
in data 01.08.2023, che s’intende in questa sede interamente richiamato.

| dati personali dell'interessato sono trattati dalle persone fisiche incaricate dall’'Universita, ai sensi dell'art. 29
del Regolamento UE, per le sole attivita di comunicazione istituzionale del Progetto PREDIAB25 e di
somministrazione del relativo questionario.

All'esito della compilazione del questionario, i dati personali e le categorie particolari di dati dell'interessato
saranno trattati esclusivamente dal Personale sanitario incaricato dall’Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico “Paolo Giaccone” per la realizzazione del Progetto PREDIAB25. Qualora, nel corso dello studio,
vengano identificati soggetti a rischio aumentato di sviluppare Diabete Mellito di tipo 2, verra predisposta
comunicazione informativa da inviare al Medico di Medicina Generale del partecipante, previo consenso
espresso di quest'ultimo.

Fermo restando quanto previsto al comma 3 dell’art. 2 e dal comma 4 del presente articolo, le Parti condividono
le finalita e le modalita di trattamento di dati personali obbligandosi in solido a porre in essere ogni
adempimento previsto dalla normativa in materia di tutela dei dati personali.

In ogni caso, saranno adottate misure di sicurezza idonee a garantire 1a riservatezza, l'integrita e la disponibilita
dei dati trattati.

Le Parti convengono che & essenziale fornire formazione al Personale coinvolto nella raccolta dei dati, al fine
di garantire la corretta applicazione delle procedure e il rispetto delle normative sulia privacy.

Articolo 5 - Durata dell’Accordo v
Il presente Accordo ha durata di un anno a decorrere dalla data della sua sottoscrizione e sara prorogata di
un ulteriore anno, previa intesa tra le Parti.



Articolo 6 — Costi

Le attivita previste dal Progetto saranno svolte su base volontaria e pro bono, senza alcun costo aggiuntivo a
carico dell’'Universita e dell Azienda Ospedaliera.

Articolo 7 — Riservatezza
Le Parti si impegnano a trattare con riservatezza tutte le informazioni e i dati personali raccolti nell'ambito del
Progetto, nel rispetto della normativa vigente in materia di protezione dei dati personali.

Articolo 8 — Risoluzione e recesso

Ciascuna Parte si riserva il diritto di risolvere il presente Accordo in caso di inadempimento, da parte dell’altra
Parte, di uno degli obblighi nel medesimo Accordo previsti, mediante comunicazione a mezzo PEC, da
notificare all'altra Parte con preavviso di giorni 30 (trenta), salvo che la Parte inadempiente non provveda a
sanare la propria situazione di inadempienza durante tale periodo di preavviso.

Ciascuna Parte si riserva altresi il diritto di recedere dal presente Accordo in ogni momento e a suo
insindacabile giudizio, mediante preavviso di giorni 90 (novanta), da comunicare all’altra Parte tramite PEC.

Articolo 9 — Anticorruzione e trasparenza

Le Parti si impegnano a rispettare reciprocamente la disciplina normativa in materia di anticorruzione e
trasparenza, di cui alla L. 190/2012 e D.Lgs. 33/2013 e ad astenersi da qualsiasi comportamento che sia
vietato dalle norme nazionali o da altre norme contro la corruzione applicabili.

Le Parti riconoscono che il puntuale rispetto degli obblighi previsti dal presente articolo riveste carattere
essenziale e che I'eventuale inadempimento & da considerarsi causa di risoluzione ai sensi dell'art.1456 c.c.

Articolo 10 — Controversie

Eventuali controversie derivanti dall'interpretazione o esecuzione del presente Accordo saranno risolte in via
amichevole tra le Parti. In caso di mancata intesa, le controversie saranno devolute alla competenza esclusiva
del Foro di Palermo.

Per I'Universita degli Studi di Palermo
Il Magnifico Rettore

Prof. Massimo Midiri

Firmato digitalmente da: Massimo Midiri
Organizzazione: UNIVERSITA' DEGLI STUDI
DI PALERMO/80023730825

Data: 30/09/2025 09:21:53

Per I'Azienda Ospedaliera-Universitaria Policlinico “P. Giaccone”
La Direttrice Generale
Dott.ssa Maria Grazia Furnari

Firmato digitalmente da: Maria

Grazia Furnari
Data: 12/11/2025 14:17:29
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