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Via Coppino, 26 - 07100 SASSARI - C.F. - P. IVA 02268260904

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N. 187 DEL 21/04/2011

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE ALLO SVOLGIMENTO DELLO STUDIO CLINICMKO0653C-162,
DAL TITOLO: A Randomized, Double-Blind, Active-Controlled, Multicenter Study of Patients with
Primary Hypercholesterolemia and High Cardiovascular Risk Who are not Adequately Controlled
with Atorvastatin 10 mg; A Comparison of the Efficacy and Safety of Switching to Coadministration
Ezetimibe and Atorvastatin Versus Doubling the Dose of Atorvastatin or Switching to Rosuvastatin
SOGGETTO PROMOTORE:COVANCE CAPS Ltd (in nome e per conto di Merck $h& Dohme Corp 6

Roxborough Way)

IL RESPONSABILE DEL SERVIZIO DOTT.SSA GIOVANNA LEOARDA GIACONI

VISTO

VISTO

DATO ATTO

CONSIDERATO

ATTESO CHE
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il Decreto Legislativo 30.12.1992, n. 502 “Riordinella disciplina in materia
sanitaria”;

il Decreto Legislativo n. 517 del 21 dicembre 1999;

che la Societa Covance s.p.a ha presentato alhdaieichiesta ad effettuare
nota in atti Prot. n. 2010/0016179 del 13/09/2@8derimentazione clinica
MKO0653C162 “A Randomized, Double-Blind, Active-Controlled,
Multicenter Study of Patients with Primary Hypercholesterolemia and High
Cardiovascular Risk Who are not Adequately Controlled with Atorvastatin
10 mg; A Comparison of the Efficacy and Safety of Switching to
Coadministration Ezetimibe and Atorvastatin Versus Doubling the Dose of
Atorvastatin or Switching to Rosuvastatin”

-che lo studio é sponsorizzato da Merck Sharp &beIiCorp;

che il competente Comitato Etico della ASL n.1 ds&ari, con decisione
assunta il 18/10/201@erbale n. 912/CE ha espresso il proprio pareo® eti
favorevole in merito al protocollo di studio suiodio, ai sensi e per gli
effetti del D.M. 12 maggio 2006, del D.Lgs. n.21dl 84.06.03, successive
modificazioni ed integrazioni;

che il Centro assicura di possedere la preparazienattrezzature ed il
personale necessari per l'esecuzione dello studicangendo, altresi
I'osservanza del protocollo in questione da paelepérsonale coinvolto;
che lo Sperimentatore principale aziendale delldlistsopra specificato si
individua nella persona del Prof. Nicola Glorioso;



ACCERTATO che lo studio sara condotto nel rispetto della Migenormativa in materia,
in particolar modo delle norme di ICH-GCP receptsn DM Ministero
della Sanita del 15.07.1997, s.m.i., secondo ilr&tecLegislativo n. 211 del
24/06/2003, altresi ai sensi del Decreto Ministeriey dicembre 2004, del
D.Lgs n. 200 del 6/11/2007 e sara svolto secondoteri e le modalita
descritte nel Protocollo di Sperimentazione esatuiavalutato con esito
positivo dal Comitato Etico competente;

PROPONE

Di autorizzare lo svolgimento del sopraccitato Stugiesso la Clinica Medica,
ambulatorio di ipertensione dellAzienda Ospedaiikiniversitaria, sotto la
responsabilita del Prof. Nicola Glorioso;

IL RESPONSABILE DEL SERVIZIO
f.to (DOTT.SSA GIOVANNA LEONARDA GIACONI

Servizio: Direzione Medica di Presidi f.to EsteresDott.ssa Nadia Cagnina
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IL DIRETTORE GENERALE

L'anno duemilaundici, il giorno ventuno del mese Aprile, in Sassari, nella sede legale dell’Aziand
Ospedaliero - Universitaria.

VISTO

VISTO

VISTO

VISTA

VISTO

TENUTO CONTO

PRESO ATTO

PRESO ATTO

CONSIDERATO

DATO ATTO
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il Decreto Legislativo 30.12.1992, n. 502 “Riordigella disciplina in materia
sanitaria”;

il Decreto Legislativo n. 517 del 21 dicembre1999;

il Protocollo d’Intesa sottoscritto dalla Regionar@&gna e dalle Universita di
Cagliari e di Sassari in data 11 ottobre 2004;

la Deliberazione della Giunta Regionale della Sginden. 17/2 del 27 aprile 2007,
con la quale é stata costituita I'’Azienda OspedalieUniversitaria di Sassari;

il Decreto n. 43 del 07 aprile 2011, con il qualePresidente della Regione
Sardegna nomina il dott. Alessandro Carlo Catt@iiettore Generale della
Azienda Ospedaliero-Universitaria di Sassari;

che il Dott. Alessandro Carlo Cattani ha assuntfuteioni di Direttore Generale
dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Sassamiorno 07 aprile 2011, data di
stipulazione del relativo contratto;

della proposta di deliberazione avente per oggeMdTORIZZAZIONE ALLO
SVOLGIMENTO DELLO STUDIO CLINICAMK0653C-162, DAL TITOLO: A
Randomized, Double-Blind, Active-Controlled, Multicenter Study of Patients
with Primary Hypercholesterolemia and High Cardiovascular Risk Who are
not Adequately Controlled with Atorvastatin 10 mg; A Comparison of the
Efficacy and Safety of Switching to Coadministration Ezetimibe and
Atorvastatin Versus Doubling the Dose of Atorvastatin or Switching to
Rosuvastatin SOGGETTO PROMOTORE:COVANCE CAPS Ltd (in nome e per
conto di Merck Sharp & Dohme Corp 6 Roxborough Way)

che il Dirigente proponente il presente provveditoe sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effetajatella forma e nella sostanza é
totalmente legittimo per il servizio pubblico, ansi dell’art. 1 della Legge n.
20/1994 e successive modifiche, nonché alla strdgueriteri di economicita e di
efficacia di cui all'art. 1, comma 1, della Legge241/90, come modificato dalla
Legge 15/2005;

- che il competente Comitato Etico della ASL n.1Sdissari, con decisione
assunta il 18/10/201@erbale n. 912/CE ha espresso il proprio pareo® eti
favorevole in merito al protocollo di studio suiocdio, ai sensi e per gli
effetti del D.M. 12 maggio 2006, del D.Lgs. n.21dl 84.06.03, successive
modificazioni ed integrazioni;

- che il Centro assicura di possedere la preparazienattrezzature ed il
personale necessari per l'esecuzione dello studicangendo, altresi



VISTA

DATOATTO

PRESO ATTO

PRESO ATTO
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'osservanza del protocollo in questione da paelepérsonale coinvolto;

- che lo Sperimentatore principale aziendaleodgtlidio sopra specificato
si individua nella persona del Prof. Nicola Gloadps

- che lo studio sara condotto nel rispetto dati@nte normativa in materia,
in particolar modo delle norme di ICH-GCP receptsn DM Ministero
della Sanita del 15.07.1997, s.m.i., secondo ilr&tecLegislativo n. 211 del
24/06/2003, altresi ai sensi del Decreto Ministeriey dicembre 2004, del
D.Lgs n. 200 del 6/11/2007 e sara svolto secondoteri e le modalita
descritte nel Protocollo di Sperimentazione esatoimavalutato con esito
positivo dal Comitato Etico competente;

la convenzione, allegata quale parte integrantestasziale del presente
provvedimento, relativa alla disciplina dei rappdra le parti inerenti lo
svolgimento della sperimentazione;

che lo svolgimento della sperimentazione non comapoer I'’Azienda alcun
onere aggiuntivo di spesa rispetto alla comunegaratinica;

del parere del Direttore Amministrativo

del parere del Direttore Sanitario

DELIBERA

Per i motivi espressi in premessa, che qui siaimiano integralmente:
di adottare la proposta di deliberazione di cprae conseguentemente

1)

2)

3)

4)

di prendere atto del parere favorevole espressdaita 18/10/2010 dal Comitato
di Bioetica dell’Azienda Sanitaria Locale di Sassamr merito allo Studio
MK0653C162 dal titolo “A Randomized, Double-Blind, Active-Controlled,
Multicenter Study of Patients with Primary Hypercholesterolemia and High
Cardiovascular Risk Who are not Adequately Controlled with Atorvastatin 10
mg; A Comparison of the Efficacy and Safety of Switching to Coadministration
Ezetimibe and Atorvastatin Versus Doubling the Dose of Atorvastatin or
Switching to Rosuvastatin”

di autorizzare lo svolgimento del sopracitato Stugdresso la Clinica Medica,
ambulatorio di ipertensione dellAzienda Ospedailitiniversitaria, sotto la
responsabilita del Prof. Nicola Glorioso;

di individuare nel Prof. Nicola Glorioso il Respaisle Scientifico aziendale
nonché lo Sperimentatore principale nella condueidello Studio;

di dare atto che la Sperimentazione non comportalpeienda alcun onere
aggiuntivo di spesa rispetto alla comune pratidaich.



IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
f.to (Dott. Pietro Tamponi) f.to (Dott. Stefano S. Rovasio)

IL DIRETTORE GENERALE
f.to (Dott. Alessandro Carlo Cattani)

Il Responsabile del Bilancio in ordine alla relatisopertura finanziaria

f.to Dott. Antonio Tognotti
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COMPILARSI A CURA DEL SERVIZIO / STRUTTURA PROPONENE/ESTENSORE

(luogo e data) , / /

La presente deliberazione :

0 e soggetta al controllo ai sensi dell’art. 29 caniniettere a), b), ¢), della Legge Regionale 22@WI6 n.
10

¢ deve essere comunicata al competente Assessagiondle ai sensi dell’art. 29 comma 2 della Legg
Regionale 28.07.2006 n. 10

Il Responsabile del Servizio/Struttura (Proponente/estensore)

(firma)

Si certifica che la presente deliberazione é pabtdiall’Albo Pretorio del’AOU di Sassari dal 24/2011.

¢ e esecutiva dal giorno della pubblicazione assdalla Legge Regionale 28.07.2006 n. 10
¢ con lettera in data / / , protocollo_n. , e stata inviata allAssessorato Regionale
dell'lgiene, Sanita e Assistenza Sociale per iltcdlo di cui all'art. 29 della Legge Regionale @8.2006
n. 10.

Sassari, / / elsponsabile del Servizio Affari Giuridici e Istitarali

La presente deliberazione:
0 & divenuta esecutiva ai sensi dell’art. 29 déleyge Regionale 28.07.2006 n. 10, in virtu della

determinazione del Direttore del Servizio dell’Assessorato Regionale
dell'lgiene, Sanita e Assistenza Sociale n. del / /

0e stata annullata, ai sensi dell’art. 29 della leeBggionale 28.07.2006 n. 10 in virtu della detaamone
del Direttore del Servizio dell’Assessorato Regionale dell’lgiene,
Sanita e Assistenza Sociale n. del /

0e divenuta esecutiva per decorrenza dei terminil memtrollo, ai sensi dell’art. 29 della LeggedRenale
28.07.2006 n. 10.

Sassari, / / Il Responsabile del Servizio

Per copia conforme all’originale esistente agli @l’AOU di Sassari per uso
Sassari / /

Il Responsabile del Sewviaifari Giuridici e Istituzionali

Pagina 6 di 6



