T AZIENDA OSPEDALIERO — UNIVERSITARIA DI SASSARI

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

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N.155DEL 13/03/2012

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE ALLO SVOLGIMENTO DELLO STUDIO CLIRICTAK- 491 CLD_307’, DAL
TITOLO: “A PHASE-3 RANDOMIZED, DOBLE- BLIND, EFFICX AND SAFETY STUDY EVALUATING THE
FIXED DOSE COMBINATIONS OF TAK- 491 PLUS CHLORTHXDNO (40/12.5 mg AND 40/25 mg) IN
SUBJECTS WITH GRADES 2 OR 3 ESSENTIAL HYPERTENSA®I) DO NOT ACHIEVE TARGET BLOOD
PRESSURE FOLLOWING TREATMENT WITH TAK- 491 40 myl®@MHERAPY”

SOGGETTO PROMOTORE: Quintiles spa.

IL DIRIGENTE MEDICO DOTT. SSA GIOVANNA LEONARDA GIACONI

VISTO

VISTO

DATO ATTO

CONSIDERATO

ATTESO CHE

ACCERTATO

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

il Decreto Legislativo n. 517 del 21 dicembre 1999;

che la Societa Quintiles spa, ha presentato alAda richiesta ad effettuare
nota in atti Prot. n. 2012/0000754 del 12/01/2G1&derimentazione clinica

“TAK- 491 CLD_307”, dal titola “A PHASE-3 RANDOMIZED, DOBLE- BLIND,
EFFICACY AND SAFETY STUDY EVALUATING THE FIXED DASBEMBINATIONS

OF TAK- 491 PLUS CHLORTHALIDONO (40/12.5 mg AND280mg) IN SUBJECTS
WITH GRADES 2 OR 3 ESSENTIAL HYPERTENSION, WHO @J WCHIEVE

TARGET BLOOD PRESSURE FOLLOWING TREATMENT WITH T4K- 40 mg

MONOTHERAPY”

-che lo studio & sponsorizzato da Quintiles spa;

che il competente Comitato Etico della ASL n.1 ds&ari, con decisione
assunta il 15/12/201%erbale n. 1010/L ha espresso il proprio paremoeti
favorevole in merito al protocollo di studio suicdio, ai sensi e per gli
effetti del D.M. 12 maggio 2006, del D.Lgs. n.21dl @4.06.03, 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 paelepedrsonale coinvolto;
che lo Sperimentatore principale aziendale delldlistsopra specificato si
individua nella persona del Prof. Nicola Glorioso;

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 ilrBXecLegislativo n. 211 del
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24/06/2003, altresi ai sensi del Decreto Ministerier dicembre 2004, del
D.Lgs n. 200 del 6/11/2007 e sara svolto secondoteri e le modalita
descritte nel Protocollo di Sperimentazione esataigavalutato con esito
positivo dal Comitato Etico competente;

PROPONE
Di autorizzare lo svolgimento del sopraccitato Stugicesso I'ambulatorio di
Ipertensione di Clinica Medica dell’Azienda Ospedad- Universitaria, sotto la
responsabilita del Prof. Nicola Glorioso;

Di formalizzare le comunicazioni al servizio bilame al servizio affari giuridici e
istituzionali;

IL DIRIGENTE MEDICO
f.to (DOTT. SSA GIOVANNA LEONARDA GIACONI)

Servizio: Direzione Medica di Presidi Estensore Dott.ssa Nadia Cagnina



IL DIRETTORE GENERALE

L'anno duemiladodici, il giorno tredici del mese Miarzo, in Sassari, nella sede legale dell’Azienda
Ospedaliero- Universitaria.

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

VISTO il Decreto Legislativo n. 517 del 21 dicembre1999;

VISTO il Protocollo d’Intesa sottoscritto dalla Regionardegna e dalle Universita di

Cagliari e di Sassari in data 11 ottobre 2004;

VISTA la Deliberazione della Giunta Regionale della Sgmden. 17/2 del 27 aprile 2007,
con la quale ¢ stata costituita I'Azienda OspedakeUniversitaria di Sassari;

VISTO il Decreto n. 43 del 07 aprile 2011, con il qualePresidente della Regione
Sardegna nomina il dott. Alessandro Carlo Catt&rettore Generale della
Azienda Ospedaliero- Universitaria di Sassatri;

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

PRESO ATTO della proposta di deliberazione avente per oggeMdTORIZZAZIONE ALLO
SVOLGIMENTO DELLO STUDIO CLINICO “TAK- 491 CLD_30M™AL TITOLO:“A
PHASE-3 RANDOMIZED, DOBLE- BLIND, EFFICACY AND SAFE STUDY
EVALUATING THE FIXED DOSE COMBINATIONS OF TAK- 49RBLUS
CHLORTHALIDONO (40/12.5 mg AND 40/25 mg) IN SUBJEGTNTH GRADES 2 OR 3
ESSENTIAL HYPERTENSION, WHO DO NOT ACHIEVE TARGEIO® PRESSURE
FOLLOWING TREATMENT WITH TAK- 491 40 mg MONOTHERAPY

SOGGETTO PROMOTORE: Quintiles spa;

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

CONSIDERATO - che il competente Comitato Etico della ASL n.1Sdissari, con decisione
assunta il 15/12/201%erbale n. 1010/L ha espresso il proprio paremoeti
favorevole in merito al protocollo di studio suicdio, ai sensi e per gli
effetti del D.M. 12 maggio 2006, del D.Lgs. n.21dl @4.06.03, successive
modificazioni ed integrazioni;

DATOATTO - 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 paglepedrsonale coinvolto;
- che lo Sperimentatore principale aziendaleodgtiidio sopra specificato
si individua nella persona del Prof. Nicola Glodps
- che lo studio sara condotto nel rispetto defigente normativa in
materia, in particolar modo delle norme di ICH-G@epite con DM
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Ministero della Sanita del 15.07.1997, s.m.i., seloil Decreto Legislativo
n. 211 del 24/06/2003, altresi ai sensi del Decdkitusteriale 17 dicembre
2004, del D.Lgs n. 200 del 6/11/2007 e sara svedtoondo i criteri e le
modalita descritte nel Protocollo di Sperimentagi@saminato e valutato
con esito positivo dal Comitato Etico competente;

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

DATO ATTO che lo svolgimento della sperimentazione non cotapaer I'’Azienda alcun
onere aggiuntivo di spesa rispetto alla comuneagaratinica;

PRESO ATTO del parere del Direttore Amministrativo

PRESO ATTO del parere del Direttore Sanitario

DELIBERA
Per i motivi espressi in premessa, che qui siaitiaino integralmente:
di adottare la proposta di deliberazione di cpprace conseguentemente
1) di prendere atto del parere favorevole espressdaita 15/12/2011 dal Comitato
di Bioetica dell’Azienda Sanitaria Locale di Sassarmerito allo StudioTAK-
491 CLD_307”, DAL TITOLO:*A PHASE-3 RANDOMIZED, DOBLE- BLIND, EFFICACY
AND SAFETY STUDY EVALUATING THE FIXED DOSE COMBIAIS OF TAK- 491 PLUS
CHLORTHALIDONO (40/12.5 mg AND 40/25 mg) IN SUBJEOWITH GRADES 2 OR 3
ESSENTIAL HYPERTENSION, WHO DO NOT ACHIEVE TARGEDOB® PRESSURE
FOLLOWING TREATMENT WITH TAK- 491 40 mg MONOTHERAPY
2) di autorizzare lo svolgimento del sopracitato Stugiresso I'ambulatorio di
Ipertensione di Clinica Medica dell’Azienda Ospeeid- Universitaria, sotto la
responsabilita del Prof. Nicola Glorioso;
3) di individuare nel Prof. Nicola Glorioso il Respaimsle Scientifico aziendale
nonché lo Sperimentatore principale nella condueidello Studio;
4) di dare atto che la Sperimentazione non comportalpeienda alcun onere
aggiuntivo di spesa rispetto alla comune praticaick;
5) Di formalizzare le comunicazioni al servizitahcio e al servizio affari giuridici
e istituzionali.
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
f.to (Dott. Dott. Lorenzo Giuseppe Pietro Moretti) f.to (Prof. Francesco Tanda)

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



Il Responsabile del Bilancio in ordine alla relatisopertura finanziaria

f.to Dott. Antonio Tognotti




COMPILARSI A CURA DEL SERVIZIO / STRUTTURA PROPONENE/ESTENSORE

(luogo e data) : / /

La presente deliberazione :

¢ € soggetta al controllo ai sensi dell’art. 29 caririettere a), b), ¢), della Legge Regionale 22@I6 n.
10

0 deve essere comunicata al competente Assessagionale 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 pobfdiall’Albo Pretorio dellAOU di Sassari dal 13.2012

¢ e esecutiva dal giorno della pubblicazione assdella Legge Regionale 28.07.2006 n. 10

¢ con lettera in data / / , protocollo n. , € stata inviata all’Assessorato Regiof
dell'lgiene, Sanita e Assistenza Sociale per iltadio di cui all’art. 29 della Legge Regionale @8.2006 n.
10.

Sassari, / / fltBesponsabile del Servizio Affari Giuridici itsizionali

nale

La presente deliberazione:

¢ e divenuta esecutiva ai sensi dellart. 29 délsgge Regionale 28.07.2006 n. 10, in virtu dé
determinazione del Direttore del Servizio dell’Assessorato Regior
dell'lgiene, Sanita e Assistenza Sociale n. del / /

0é stata annullata, ai sensi dell'art. 29 della leeBggionale 28.07.2006 n. 10 in virtu della detaemnone
del Direttore del Servizio dell’Assessorato Regionale dell’lgiene, $a
e Assistenza Sociale n. del /1

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

Sassari, / / Il Responsabile del Servizio

2lla
nale

Per copia conforme all'originale esistente aglidil’AOU di Sassari per uso
Sassari / /

Il Responsabile del Sewviaffari Giuridici e Istituzionali




