AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

Deliberazione n. & 3 del 2(\0 3\10 G

Stipula della convenzione tra 1’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico e per essa
"'UOC di Malattie Infettive e Tropicali e I’ ASST Santi Paolo e Carlo per la conduzione dello
Studio Osservazionale Retrospettivo, Multicentrico, No-Profit dal titolo: “Cefiderocol per il

Trattamento di Batteri Gram-Negativi Multi-Resistenti.” - Protocollo CEFI-BAC- Sperimentatore:
Prof. Antonio Cascio.

DIREZIONE GENERALE NULLA OSTA in guanto conforme alle norme di
contabilita

Il Responsabile cig atti deliberativi

Non comporta ordine di spesa

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 seguita e la legalita del presente atto, nonché I'esistenza della
documentazione citata e la sua rispondenza ai contenuti esposti.

Il Responsabile proponente

Il Commissario Straordinario
Dott.ssa Maria Grazia Furnari
nominato con D. A. n. 1/2024 GAB del 31/01/2024
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 Amministrativo Dott. Sergio Consagra e del Direttore Sanitario Dott. Gaetano Cimod
Svolge le funzioni di segretario verbalizzante
Sig.ra Grazia Scalici




Delibera n. &0}

PRESO ATTO

PRESO ATTO

VISTI

PRESO ATTO

DATO ATTO

AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

del 1§ | 052006
IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

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 gennaio recante “determinazione della tariffa unica per le
sperimentazioni cliniche, del gettone di presenza e del rimborso spese per la
partecipazione alle riunioni del Centro di coordinamento nazionale dei comitati
etici territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e
sui dispositivi medici, dei comitati etici territoriali e dei comitati etici a valenza
nazionale™;

il Decreto 30.01.2023 recante: “definizione dei criteri per la composizione e il
funzionamento dei comitati etici territoriali;

che, con delibera n. 916 del 30/06/2023 e ss.mm.ii., ¢ stato istituito il CET
(Comitato Etico Territoriale) e la Segreteria Tecnico Scientifica, in applicazione
al Decreto Regionale n. 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 D.A. dell’ Assessorato
Salute RS n. 746 del 25.07.2023, successivamente integrato dalla nota n. 57116
“corretta applicazione art. 2 commi 5e 67;

in che in data 20/12/2023 il Promotore ha ricevuto il Parere favorevole del CET
Regione Siciliana che autorizza 1'avvio dello Studio Osservazionale
Retrospettivo, Multicentrico, No-Profit dal titolo: “Cefiderocol per il
Trattamento di Batteri Gram-Negativi Multi-Resistenti.” - Protocollo CEFI-
BAC- Sperimentatore: Prof. Antonio Cascio;



VISTO

SENTITO

AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA

il Contratto, allegato 1, come parte sostanziale e integrante, per la
conduzione alla sperimentazione clinica sui medicinali avente ad oggetto
il Protocollo CEFI-BAC;

il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario 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;

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

DELIBERA

Di procedere alla sottoscrizione della convenzione stipulata tra 1’Azienda Ospedaliera
Universitaria Policlinico e per essa I'UOC di Malattie Infettive e Tropicali e I"’ASST Santi
Paolo e Carlo per la conduzione dello Studio Osservazionale Retrospettivo, Multicentrico,

No-Profit dal titolo: “Cefiderocol per il Trattamento di Batteri Gram-Negativi Multi-Resistenti.” -
Protocollo CEFI-BAC- Sperimentatore: Prof. Antonio Cascio;

I Direttore Sani ario
Dott. Gaetano C

I1Co issario Straordinario
Dott.(gfbl?{ia Grﬁ“ia/l:urnari
T

/



PUBBLICAZIONE

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
Ospedaliera Universitaria Policlinico a decorrere dal giorno ©2 0 (0 |

successivi:
[’ non sono pervenute opposizioni
sono pervenute opposizioni da

IIF

o Responsabile

I'albo informatico dell’Azienda
Ol e che nei 15 giorni

Notificata al Collegio Sindacale il

DELIBERA NON SOGGETTA AL
CONTROLLO
< Delibera non soggetta al controllo , ai sensi
dellart. 4, comma 8 della L. n. 412/1991 e
divenuta :
ESECUTIVA

Decorso il termine (10 giorni dalla data di
pubblicazione ai sensi dell'art. 53, comma 6, L.R.
n. 30/93

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

IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
Ai sensi dell'art. 53, comma 7, L.R. 30/93

pgiResponsabile

ESTREMI RISCONTRO TUTORIO

Delibera trasmessa, ai sensi della L.R. n.
5/09, all’Assessorato Regionale Salute in
data prot. n.

S| ATTESTA
Che I'Assessorato Regionale Salute, esaminata la
presente deliberazione:

Ha pronunciato I'approvazione con atto prot.

n. del come da
allegato

Ha pronunciato I'annullamento con atto prot.
n. del come da
allegato

Delibera divenuta esecutiva con decorrenza
del termine previsto dall’art. 16 della L. R. n.
5/09 dal

Il Funzionario Responsabile




CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DI STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO, MULTICENTRICO, NO-
PROFIT “CEFI-BAC” dal titolo “Cefiderocol per il Trattamento di Batteri Gram-Negativi Multi-Resistenti”

tra

ASST Santi Paolo e Carlo con sede legale in via Antonio di Rudini, n. 8, 20142 (d’ora innanzi denominato/a
“Promotore”) nella persona del Legale Rappresentante, Dott.ssa Simona Giroldi in qualita di Direttore
Generale, da una parte

Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “PAOLO GIACCONE” di Palermo ( d’ora innanzi
denominato/a “Ente"), con sede legale in PALERMO Via del Vespro 129 C.F. e P. IVA n.
05841790826, in persona del Legale Rappresentante Dott.ssa Maria Grazia Furnari, munito di idonei
poteri di firma del presente atto

di seguito singolarmente/collettivamente anche “la parte”/“le parti”

PREMESSO CHE:

1. Il Promotore intende condurre lo studio osservazionale retrospettivo, multicentrico, no-profit
“CEFI-BAC” dal titolo: “Cefiderocol per il Trattamento di Batteri Gram-Negativi Multi-Resistenti”

2. Lo Sperimentatore coordinatore € |a Prof.ssa Giulia Carla Marchetti;
3. Il Centro coordinatore e I’ASST Santi Paolo e Carlo;
4, Il Prof. Antonio Cascio, in qualita di Sperimentatore Principale della UOC Malattie Infettive e

Tropicali, Centro partecipante ha dichiarato la propria disponibilita a svolgere lo studio predetto in
conformita alle norme di buona pratica clinica e alle normative vigenti, accettando le procedure di
monitoraggio, audit ed ispezione previste dal protocollo e dalla normativa vigente.

5. Il Centro partecipante possiede le competenze tecniche e scientifiche per condurre lo studio in
guestione presso la UOC Malattie Infettive e Tropicali

6. Lo studio potra iniziare successivamente all’emanazione del parere favorevole del Comitato Etico
nonché al rilascio delle relative autorizzazioni ove previste.

7. Lo studio sara condotto in accordo alla normativa vigente in materia di studi osservazionali.

8. Lo studio, per quanto applicabile, & finalizzato al miglioramento della pratica clinica quale parte
integrante dell’assistenza sanitaria e non a fini industriali, coerentemente con quanto previsto nel DM del
30 novembre 2021 “Misure volte a facilitare e sostenere |a realizzazione degli studi clinici di medicinali
senza scopo di lucro e degli studi osservazionali e a disciplinare la cessione di dati e risultati di
sperimentazioni senza scopo di lucro a fini registrativi, ai sensi dell'art. 1, comma 1, lettera c), del decreto
legislativo 14 maggio 2019, n. 52”.




Tutto cid premesso, quale parte integrante e sostanziale, tra le parti
SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:
Art. 1 - Premesse
Le premesse sono parte integrante del contratto.
Art. 2 - Oggetto

Il Promotore affida alla UOC di UOC Malattie Infettive e Tropicali del Centro partecipante I'esecuzione dello
studio secondo quanto disposto dal protocollo approvato dal Comitato Etico competente nella seduta del
20/12/2023

Art. 3 - Responsabile

Il Promotore identifica nel Prof. Antonio Cascio della UOC di Malattie Infettive e Tropicali lo sperimentatore
responsabile dello studio presso il Centro partecipante.

Art. 4 - Durata

La partecipazione del Centro partecipante avra inizio dalla data dell’ottenimento delle autorizzazioni
necessarie e durera fino alla fine dello studio, prevista per 01/11/2024.

Art. 5 - Fornitura materiale
Non applicabile.
Art. 6 - Contributo scientifico

Il Promotore garantisce la citazione del contributo del Centro partecipante nelle sedi o nelle riviste
scientifiche in cui i risultati saranno riportati o stampati, in maniera proporzionale al contributo fornito
secondo quanto previsto nel protocollo di studio.

Art. 7 - Risultati

Il Promotore garantisce che a seguito del presente contratto non verra fatto alcun uso dei risultati diverso
da quanto previsto dai meccanismi propri della comunicazione di risultati scientifici alla comunita scientifica
nazionale o internazionale.

Art. 8 - Consenso informato

Lo Sperimentatore principale si impegna ad ottenere, prima della conduzione dello studio, il consenso
informato scritto da ciascun paziente arruolato nello studio e il consenso al trattamento dei dati personali,
ai sensi del GDPR 679/2016.

A tal fine si impegna a fornire al soggetto tutte le informazioni relative allo studio in conformita alle norme
di buona pratica clinica, alle normative applicabili e in conformita ai principi etici contenuti nella
dichiarazione di Helsinki.



Per le finalita dello Studio, i dati personali dei pazienti arruolati nello studio dati verranno trattati dal
Centro partecipante in forma pseudoanonimizzata e saranno condivisi con il Promotore esclusivamente dati
in forma anonima.

Art. 9 - Protezione dei dati personali dei pazienti

Le Parti nell’esecuzione delle attivita previste dal presente Contratto si impegnano a trattare i dati
personali, di cui vengano per qualsiasi motivo a conoscenza durante la sperimentazione clinica, nel rispetto
degli obiettivi di cui ai precedenti articoli e in conformita a quanto disposto dal Regolamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016 (“GDPR”), nonché dalle correlate disposizioni
legislative e amministrative nazionali vigenti, con le loro eventuali successive modifiche e/o integrazioni (di
seguito, collettivamente, “Leggi in materia di Protezione dei dati”) nonché degli eventuali regolamenti degli
Enti.

Il Centro partecipante e il Promotore si qualificano come autonomi titolari del trattamento ai sensi dell’art.
4 paragrafo 7) del GDPR. Ciascuna delle Parti provvedera a propria cura e spese, nell’ambito del proprio
assetto organizzativo, alle eventuali nomine di Responsabili del trattamento e attribuzione di funzioni e
compiti a soggetti designati, che operino sotto la loro autorita, ai sensi del GDPR e della normativa vigente.

Art. 10 - Protocollo ed emendamenti

Lo Sperimentatore principale garantisce I'osservanza del protocollo di studio approvato dal Comitato Etico
e, nel tempo, di eventuali emendamenti valutati ed approvati dal Comitato Etico medesimo.

Art. 11 — Obblighi dello Sperimentatore principale
Il Centro partecipante si impegna, per il tramite dello Sperimentatore principale:

. a compilare, per ogni soggetto che partecipa allo studio, le schede (in formato cartaceo o
elettronico) appositamente realizzate dal Promotore e garantisce espressamente la completezza,
I'accuratezza e la veridicita dei dati riportati;

e a tenere distinte ed aggiornate le schede cartacee e le cartelle cliniche ospedaliere (con i relativi
documenti allegati) allo scopo di verificare |'attendibilita dei dati;

* aconservare e custodire tutta la documentazione relativa allo studio in un luogo sicuro per sette (7)
anni dalla conclusione dello stesso.

Art. 12 - Monitoraggio

Il Centro partecipante garantisce I'accesso a personale del Promotore o di Organizzazione da esso delegata,
per le verifiche di qualita dei dati secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

Art. 13 - Ispezioni

Il Centro partecipante garantisce |'accesso a personale di Enti regolatori, a scopo ispettivo, secondo quanto
previsto dalla normativa vigente.

Art. 14 - Disciplina anti corruzione



Nell’esecuzione dello studio, le parti devono astenersi dal porre in essere condotte illecite, attive od
omissive, impegnandosi a non tenere alcun comportamento in contrasto con la normativa anti corruzione
ad esse applicabile.

Il Promotore e il Centro Partecipante si impegnano, quindi, al rispetto di quanto prescritto dalla Legge 190
del 6 novembre 2012 e s.m.i. La violazione di quanto previsto da questo articolo costituisce grave
inadempimento del presente Accordo ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 1456 c.c., risultando pregiudicato
il rapporto di fiducia tra le parti.

Art. 15 — Norma di rinvio

Lo Sperimentatore si impegna ad osservare, per tutto quanto non previsto dal protocollo di studio, la
normativa vigente in materia di studi osservazionali.

Art. 16 — Proprieta dei dati
Il Promotore ha la piena ed esclusiva proprieta dei dati e dei risultati derivanti dallo studio.
Art. 17 — Garanzie di pubblicazione

Il Promotore ai sensi della normativa vigente, garantisce la diffusione e la pubblicazione dei risultati dello
studio multicentrico, anche in caso di risultati negativi, secondo quanto previsto dal protocollo, senza alcun
vincolo e garantendo al centro partecipante visibilita proporzionale alla effettiva partecipazione. |l Centro
partecipante, al fine di non vanificare la pubblicazione dei dati dello studio multicentrico, potra diffondere e
pubblicare i dati parziali relativi ai pazienti trattati presso di esso dopo la pubblicazione dei risultati globali
dello studio multicentrico.

Art. 18 - Controversie

Il presente contratto & regolato dalla vigente legge italiana; nel caso di controversie derivanti dal contratto,
qualora le stesse non vengano definite in via di composizione amichevole, il Foro competente & quello di
Milano.

Art. 19 - Risoluzione

Il Promotore si riserva il diritto di richiedere la risoluzione del presente contratto, e quindi I'interruzione
immediata dello studio nel caso di violazione da parte del Centro partecipante, dei termini o degli obblighi
assunti con il presente contratto, nonché di quelli contenuti nel protocollo. Nel caso in cui le suddette
irregolarita nella conduzione dello studio siano suscettibili di rettifica, il Promotore potra, a sua discrezione,
assegnare un termine di trenta giorni entro il quale il Centro partecipante dovra provvedere alla loro
rettifica. Qualora cid non avvenga nel suddetto termine, il contratto dovra considerarsi risolto.

Art. 20 - Recesso

Ciascun contraente ha il diritto di recedere dal presente contratto con un preavviso scritto di almeno trenta
giorni. In caso di recesso, qualsiasi sia la parte che lo decida, il Promotore manterra la piena proprieta sui
dati raccolti fino al momento del recesso e il Centro partecipante avra I'obbligo di fornire al Promotore tutti
i dati divenuti disponibili fino alla data del recesso.

Art. 21 - Oneri fiscali



Il presente Contratto € sottoscritto con firma digitale giusta la previsione di cui all’art. 15, comma 2-bis,
della L. 241/1990 e s.m.i. L'imposta di bollo sull’originale informatico di cui all'art. 2 della Tabella Allegato A
— tariffa parte | del DPR 642/1972, & assolta dal Promotore (autorizzazione n. 16588 del 27/01/2016
dell’Agenzia delle Entrate Direzione Provinciale | di Milano).

Per il Promotore
ASST Santi Paolo e Carlo
Il Direttore Generale

Dott.ssa Simona Giroldi
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Per presa visione e accettazione
Lo Sperimentatore Coordinatore

Prof.ssa Giulia Carla Marchetti

. Firmato da
Firma GluuA carLA MARCHETTI
Codice fiscale: MRCGCR70T67F205P
Valido da: 19-04-2024 11:50:45 a: 19-04-2027 02.00:00
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Per il Centro Partecipante

Rappresentante Legale

Firmato digitalmente da: Maria
Grazia Furnari
T Data: 28/05/2024 10:08:24

Dott.ssa Maria Grazia Furnari




