- ARNAS G.Brotzu

efe Azienda di Rilievo Nazionale
ed Alta Specializzazione

Deliberazione n. 287

Adottata dal Direttore Generale in data _26.02.2024

OGGETTO: Autorizzazione dellEmendamento sostanziale (cambio Sperimentatore Principale dalla
Dott.ssa Annamaria Carta alla Dott.ssa Alessandra Dessi), allo svolgimento dello studio dal
titolo: “A non-interventional, multicenter, multiple cohort study investigating the outcomes
and safety of Atezolizumab under real-world conditions in patients treated in routine clinical
practice". Codice Protocollo: MO40653. Sperimentatore Responsabile: Dott.ssa Annamaria
Carta. Promotore: Roche S.p.A. U.O.: S.C. Oncologia Medica. Direttore S.C.: Dott. Luigi
Mascia. P.O.: Oncologico “A. Businco” e Approvazione dello schema di Addendum al
Contratto.

PDEL/2024/282

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da 26.02.2024 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione.

S.C. Affari Generali Ufficio Delibere
Eirmaro digitalmente da PERRALUISANNA

La presente Deliberazione prevede un impegno di spesa a carico dell’Azienda

SIo NOX

Il Direttore Generale Dott. ssa Agnese Foddis
Coadiuvato

dal Direttore Amministrativo Dott. Ennio Filigheddu
dal Direttore Sanitario Dott. Raimondo Pinna

Su proposta della Direzione Sanitaria di Presidio San Michele

PREMESSO CHE con deliberazione n. 2003 del 18/09/2019, questa Azienda ha autorizzato lo studio
in oggetto, dando atto del parere positivo del Comitato Etico Indipendente dell’AOU
di Cagliari espresso nella riunione del 31/07/2019 con verbale n. 20, all. 2.15,
pervenuto agli atti di questa Unita Operativa con protocollo n. PG/2019/10438;

in data 23/09/2019 questa Azienda e la Societa Roche S.p.A., hanno stipulato il
contratto che impegna le Parti ad intraprendere lo studio clinico di cui all'oggetto
della presente deliberazione;

VISTA la documentazione tecnica inviata dal Promotore ai sensi della normativa vigente per
la richiesta di valutazione al Comitato Etico Territoriale competente
dell’'emendamento sostanziale relativo al cambio Sperimentatore Principale, al fine di
espressione di parere e per la successiva autorizzazione da parte dell’ARNAS “G.
Brotzu”;

RITENUTO di dover prendere atto del parere favorevole espresso in data 23/01/2024 in merito
al'emendamento sostanziale (cambio Sperimentatore Principale dalla Dott.ssa
Annamaria Carta alla Dott.ssa Alessandra Dessi) allo studio, dal Comitato Etico
Territoriale Lombardia 3, disponibile agli atti per eventuali consultazioni;

DATO ATTO che, in base a quanto sopra evidenziato, relativamente allo studio in oggetto, lo
Sperimentatore Responsabile, la Dott. ssa Alessandra Dessi della S.C. Oncologia
Medica, & colei che coordina e conduce la ricerca presso codesta azienda e ne ha il
controllo e la responsabilita sullo svolgimento stesso;
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CONSIDERATO CHE  I'Emendamento sostanziale allo svolgimento dello studio in oggetto potra essere
intrapreso solo a seguito di autorizzazione mediante atto deliberativo dell’ARNAS “G.
Brotzu”;

in base allEmendamento sostanziale di cui all'oggetto & opportuno modificare il
contratto tramite un Addendum, lo schema del quale viene allegato in copia al
presente atto per farne parte integrante e sostanziale (allegato 1);

RITENUTO di dover autorizzare I'emendamento allo svolgimento dello studio indicato in
oggetto e di dover approvare lo schema di Addendum al contratto qui allegato;

con il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario

DELIBERA

Per le motivazioni e le finalita espresse in premessa che qui si intendono integralmente richiamate:

- di prendere atto favorevole espresso in data 23/01/2024 in merito all'emendamento sostanziale
(cambio Sperimentatore Principale dalla Dott.ssa Annamaria Carta alla Dott.ssa Alessandra Dessi)
allo studio, dal Comitato Etico Territoriale Lombardia 3, disponibile agli atti per eventuali
consultazioni;

- di autorizzare I'Emendamento sostanziale (cambio Sperimentatore Principale dalla Dott.ssa
Annamaria Carta alla Dott.ssa Alessandra Dessi), allo svolgimento dello studio dal titolo: “A non-
interventional, multicenter, multiple cohort study investigating the outcomes and safety of
Atezolizumab under real-world conditions in patients treated in routine clinical practice". Codice
Protocollo: MO40653;

- di individuare, relativamente allo studio in oggetto, lo Sperimentatore principale, la Dott.ssa
Alessandra Dessi, che coordina, conduce la ricerca presso la S.C. Oncologia Medica e ne ha il
controllo e la responsabilita sullo svolgimento stesso, quale persona autorizzata al trattamento ai
sensi dellart. 29 del GDPR e quale soggetto designato ai sensi dell’art. 2 quaterdecies del Codice;

- di approvare lo schema di Addendum al contratto per studio clinico allegato alla presente
deliberazione da stipularsi con la Societa Roche S.p.A.;

- di provvedere con successivo atto deliberativo alla presa d'atto della stipula del’Addendum al
contratto firmato dai rappresentanti legali;

- di trasmettere copia del presente atto al Promotore dello studio, alle strutture interessate ed allo
Sperimentatore Responsabile, per i conseguenti adempimenti;

- di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul bilancio

aziendale.
Il Direttore Generale
Dott. ssa Agnese Foddis
FODDIS Ziirg;r:]tzrswente da
AGNESE  FoDDIS AGNESE
Il Direttore Amministrativo Il Direttore Sanitario
Dott. Ennio Filigheddu Dott. Raimondo Pinna

Firmato digitalmente da
FILIGHEDDU ENNIO 61eppu ennio Firmato digitalmente

da BIANCO ANDREA

Il Direttore della S.C. Direzione Sanitaria dei Presidio San Michele, Dott.ssa M.T. Addis ADDISMARIA (s gmtsns oo
Ass. Amm. (UR&S), Dott.ssa Sara Cappai &~ .

Data: 2024.02.22 14:0035

NICOLETTA roroo
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ADDENDUM N. 1 AL CONTRATTO PER STUDIO OSSERVAZIONALE DAL TITOLO
“A non-interventional, multicenter, multiple cohort study investigating the outcomes and safety
of Atezolizumab under real-world conditions in patients treated in routine clinical practice"
Codice Protocollo MO40653

TRA

Azienda di Rilievo Nazionale ed Alta Specializzazione (ARNAS) “G. Brotzu”, con sede legale in
Piazzale A. Ricchi 1 - 09121 - Cagliari (ltaly) C.F. e P.IVA 02315520920 (d’ora innanzi denominato
semplicemente come “Ente”) nella persona del Direttore Generale, Dott.ssa Agnese Foddis

E

Roche S.p.A — societa unipersonale, che agisce per conto di F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basel,
Svizzera, Promotore dello Studio, con sede legale in Monza, Viale G.B. Stucchi 110,
C.F./P.IVA/Registro delle Imprese di Milano, Monza-Brianza, Lodi n. 00747170157, Capitale €
34.056.000 i.v., rappresentata dai procuratori Dott. Federico Pantellini e Dott.ssa Noemi Porrello
(d'ora innanzi denominata “Promotore”)

di seguito collettivamente le “Parti”
Premesso che:

- in data 23.09.2019 le Parti hanno stipulato il contratto (di seguito “Contratto”) per la
conduzione dello Studio dal titolo “A non-interventional, multicenter, multiple cohort study
investigating the outcomes and safety of Atezolizumab under real-world conditions in
patients treated in routine clinical practice", Codice Protocollo n. M0O40653 (di seguito
“Studio”), inizialmente sotto la diretta responsabilita della Dott.ssa Annamaria Carta (di
seguito “Sperimentatore principale”) afferente alla SC. di Oncologia Medica del P.0O. “A.
Businco” dell’Azienda Ospedaliera G. Brotzu di Cagliari (di seguito “Centro di studio”).

- con la legge regionale n. 24 dell'11l settembre 2020, I'Azienda Ospedaliera “G. Brotzu” ha
modificato la sua denominazione in ARNAS (Azienda di Rilievo Nazionale ed Alta
Specializzazione ) “G. Brotzu”;

- le Parti intendono modificare il Contratto, per formalizzare la sostituzione, nel ruolo di
Sperimentatore principale della Dott.ssa Annamaria Carta con la Dott.ssa Alessandra Dessi
che ha assunto il ruolo a far data dal 31.01.2024;

- indata 23.01.2024, il Comitato Etico Territoriale Lombardia 3, ha espresso parere favorevole
all’emendamento sostanziale cambio Sperimentatore Principale;

- il presente Addendum 1 verra considerato parte integrante del Contratto che rimarra,
dunque, invariato per le restanti parti.

Tutto cio premesso, le Parti convengono che:

La Dott.ssa Alessandra Dessi, a far data dal 31.01.2024 (“Data di sostituzione”) assumera il ruolo di
Sperimentatore principale della Sperimentazione, in sostituzione della Dott.ssa Annamaria Carta.
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Ogni riferimento allo Sperimentatore principale & quindi da riferirsi alla Dott.ssa Alessandra Dessi
che assumera tutte le responsabilita precedentemente rivestite dalla Dott.ssa Annamaria Carta
anche ai sensi del Contratto.

A partire dalla “Data di sostituzione” la Dott.ssa Annamaria Carta e sollevato dai suoi obblighi ai
sensi del Contratto, salvo quelli che & stabilito persistano dopo il termine o la scadenza del
Contratto.

La Dott.ssa Annamaria Carta resta pienamente responsabile degli atti o delle omissioni derivanti
dal Contratto fino alla Data della sostituzione.

La Dott.ssa Alessandra Dessi sara pienamente responsabile dell’esecuzione dei diritti e degli
obblighi ai sensi del Contratto a partire dalla Data della sostituzione.

DECORRENZA DEL PRESENTE ATTO

Le Parti convengono che il presente Addendum 1 al Contratto ha avuto decorrenza dalla “data di
sostituzione” del 31.01.2024, nella quale la Dott.ssa Alessandra Dessi ha assunto il ruolo di
Sperimentatore principale della Sperimentazione, in sostituzione dalla Dott.ssa Annamaria Carta.

Le prestazioni eseguite medio tempore dopo la data di decorrenza del presente Addendum 1 al
Contratto (derivate dall’emendamento sostanziale di cambio Sperimentatore principale, approvato
dal Comitato Etico Territoriale Lombardia 3 in data 23.01.2024), ma precedentemente a quella della
sua ultima sottoscrizione, devono considerarsi regolamentate dalle previsioni contenute nel
presente Addendum 1 al Contratto.

ONERI FISCALI

Il presente Addendum 1 al contratto viene sottoscritto con firma digitale ai sensi della normativa
vigente. Le imposte e tasse inerenti e conseguenti alla stipula del presente Addendum 1 al
Contratto, ivi compresa I'imposta di bollo sull’originale informatico di cui all’art. 2 della Tabella
Allegato A — tariffa parte | del DPR n. 642/1972, devono essere versate nel rispetto della normativa
applicabile.

Il presente Addendum 1 al Contratto sara soggetto a imposta di registro con oneri a carico della
parte interessata solo in caso d’uso ai sensi dell’articolo 5, comma secondo T.U delle disposizioni
concernenti I'imposta di registro, approvato con D.P.R 26/04/1986 n.131.

Il Promotore provvedera all’assolvimento dell'imposta di bollo sull’originale informatico — tariffa
parte | del DPR n.642/1972 in modalita virtuale ai sensi dell’art.15 del DPR n.642/1972, come da
autorizzazione dell’Agenzia Entrate prot. n. 232924/2015 del 1/10/2015 (estensione
dell’autorizzazione n. 3/6049/93 del 22/05/1993).

Letto, approvato e sottoscritto digitalmente

Per il Promotore

| Procuratori

Dott. Federico Pantellini
Firma

Dott.ssa Noemi Porrello
Firma
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Per 'Ente

Il Direttore Generale
Dott.ssa Agnese Foddis
Firma
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