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CONVENZIONE

Tra il Dipartimento di Scienze Pediatriche “G. de Toni” dell’Universitd degli Studi di
Gen®Va, Partita IVA 00754150100, rappresentato dal Direttore del Dipartimento, Prof. Roberto
Ravazzolo, domiciliato per la carica in Largo G.Gaslini, 5 — 16147 Genova, di seguito indicato
come “Centro Coordinatore”

e

L’ A##enda Unita Sanitaria Locale n. 8 di Cagliari, Centro partecipante, (qui di seguito per brevita
dendtinata “Azienda”) Codice Fiscale e Partita IVA 02261430926, con sede legale in Via Piero
della Francesca, 1 - Selargius (Su Planu) nella persona del Direttore Generale Dott. Emilio
Simeone.

Premesso che

1. il Centro Coordinatore ha stipulato in data 07.10.2011 con la ditta IPSEN SpA, Codice
Fiscale 05619050585, con sede e domicilio fiscale in Via Figino, 16 - Milano, un Contratto
per lo svolgimento di una ricerca no profit multicentrica dal titolo “L’epigenetica nella
bassa statura: analisi dello stato di metilazione delle sequenze di regolazione CPG
nell’intero genoma”, approvato dal Comitato Etico dell’Istituto Gaslini in data 19.7.2011;

2. il progetto di ricerca ¢ stato approvato dal Comitato Etico della ASL di Cagliari con verbale
n.222/CE/11 del 16/11/2011 e definitiva approvazione verbale n. 257/CE/2011 del
14/12/20211,

si conviene e si stipula quanto segue

Articolo primo

Con la presente convenzione il Centro Coordinatore conferisce all’Azienda I’incarico di
collaborare alla ricerca no profit multicentrica dal titolo “L ‘epigenetica nella bassa statura: analisi
dello stato di metilazione delle sequenze di regolazione CPG nell’intero genoma” mediante il
reclutamento di circa 20 pazienti.

Articolo secondo

I’Azienda si impegna al raggiungimento degli obiettivi indicati nel progetto di ricerca
utilizzando la proprla struttura organizzativa, con modalitd che garantlscano la completa
| indipendenza della ricerca da interessi commerciali.

—
N

Articolo terzo

. ‘La responsabilitd scientifica dell’Azienda & affidata al Dott. Sandro Loche, che cura i
srapporti con il Responsabile Scientifico del Centro Coordinatore (Prof. Mohamad Maghnie).
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Articolo quarto

Per lo svolgimento della suddetta attivita verra corrisposta, al completamento dello studio, la
somma di € 5.000,00 (inclusa IVA). Il Centro Coordinatore versera all’Azienda (Centro
partecipante) I’importo sopra individuato, mediante bonifico bancario a favore dell’Azienda USL
N.8 di Cagliari presso il Banco Di Sardegna Servizio Tesoreria — Viale Bonaria — Cagliari.
Codice IBAN: IT 29 G 01015 04800 000070188775, BIC SARDIT3S, a seguito di richiesta di
pagamento da parte del Centro partecipante ed attestazione del completamento dell’attivita pattuita.
Successivamente verra rilasciata dall’ Azienda regolare fattura quietanzata.

Articolo quinto

L’Azienda si rende garante che il personale designato allo svolgimento della ricerca
mantenga, nei confronti di qualsiasi persona non autorizzata, la riservatezza per quanto attiene a
informazioni, cognizioni ¢ documenti riservati dei quali possa venire a conoscenza nell’ambito della

presente convenzione.

Articolo sesto

Il progetto dovra essere concluso entro 01.10.2014.

Articolo settimo

La presente convenzione, & soggetta, ai sensi dell’art. 5 del D.P.R. 26/4/86 n. 131, a
registrazione fiscale in caso d’uso, con applicazione dell’imposta di registro in misura fissa, ai sensi

dell’art. 40 del precitato D.P.R.

Aurticolo ottavo

Tutte le eventuali controversie relative all’espletamento dello studio, che non si potessero
definire in via amministrativa, saranno devolute alla cognizione del giudice competente del Foro di
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OGGETTO: Addendum allo studio:"L’Epigenetica Nella Bassa Statura:Analisi Dello
Stato Di Metilazione Delle Sequenze Di Regolazione CPG nell'intero Genoma”. Codice
Protocollo:NA-Promotore:U.O Clinica Pediatrica Universita degli studi di Genova - U.O
Endocrinologia Pediatrica - P.O Microcitemico Cagliari.

Sperimentatore Dott. Sandro Loche.

il Direttore Amministrativo
Certifica

La deliberazione viene pubblicata per 15 giorni consecutivi sulalbo pretorio on line presente nel sito
aziendale ed & a disposizione per la consuitazione cartacea presso gli uffici competenti.

IL DIRETTORE GENERALE

Coadiuvato dal
Direttore Amministrativo: Dr. Vincenzo Serra

Direttore Sanitario: Dr. Ugo Storelli

Su proposta del Direttore Sanitario

Premesso che, che con Deliberazione n.785 del 28/07/2010 é stato recepito
I'aggiornamento dello Statuto e del Regolamento del Comitato Etico del’ASL 8 di

Cagliari;

Vista la proposta di Addendum n.1 riferita alla Sperimentazione Clinica e alla
convenzione sottoscritta e approvata con delibera n. 314 del 13/03/2012 di cui
all'oggetto; _
Ritenuto di dover integrare la convenzione, lasciando invariati tutti gli altri termini e

condizioni del contratto gia approvata con la Delibera su citata, nel modo indicato
nell’ Addendum n.1, allegato alla presente per farne parte integrante e sostanziale,

Acquisito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore
Sanitario;
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DELIBERA

Per i motivi illustrati in premessa

1. di provvedere all'integrazione della Convenzione, approvata con Deliberazione n.
314 del 13/03/2012, come indicato nell' Addendum n.1, allegato alla presente per
farne parte integrante e sostanziale, che contestualmente si sottoscrive;

2. di dare atto che gli aspetti economici regolamentati nella convenzione allegata
alla delibera su citata sono integrati dal’Addendum n.1 allegato alla presente per
‘farne parte integrante e sostanziale, che contestualmente si sottoscrive e che tutti
gli altri termini e condizioni del contratto restano invariati;

3. ditrasmettere copia del presente atto al Servizio Assistenza Ospedaliera per la
liquidazione dei compensi cui lo stesso & delegato ai sensi della delibera n.

232 del 02/02/2009.

Letto, approvato e sottoscritto

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORESANITARIO
D¢, Vincenzo Serra Dr.Ugof/tordlli

Ve c—

IL Direttofe Generale

Dr. Emiljo Si W

Responsabite:Dr.Storelli ‘ ) . La presente copia, composta di
Resp.Proc.Amm.vo: Dr.N.L - n. fogli & conforme
] all’originale esistente presso questo

Ufficio - D.P.R. 28.12.2000 N. 44S.

cagiari, 19 NOV. 2012
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Addendum n. 1 alla Convenzione per Ricerca No Profit Multicentrica
Sperimentazione clinica Prot. 2011-002814-35
Studio “L’epigenetica nella bassa statura: analisi dello stato di metilazione delle sequenze
di regolazione CPG nell’intero genoma”
tra
Il Dipartimento di Neuroscienze, Riabilitazione, Oftalmologia, Genetica e Scienze Materno
Infantili dell’Universita degli Studi di Genova, Partita IVA 00754150100, con sede in
Genova, L.go Paolo Daneo, 3 chiamato d’ora in avanti “DiNOGMI”, rappresentato dal Direttore

Prof. Giovanni Luigi Mancardi in qualita di Direttore nominato con DR n.247 del 18/7/2012 e
domiciliato presso la sede di cui sopra

L’>Azienda Unita Sanitaria Locale n. 8 di Cagliari, Partita IVA 02261430926, con sede in
Selargius (Su Planu), Via Piero della Francesca, 1, chiamato d’ora in avanti “Azienda”,

sopra.

Premesso che:

- Il Dipartimento di Scienze pediatriche dell’Universita degli Studi di Genova (ora DINOGMI
in seguito a D.R. n. 115 del 26/04/2012) e I’Azienda Unita Sanitaria Locale n. 8 di Cagliari
hanno sottoscritto in data 13/02/2012 il contratto per la collaborazione alla ricerca no profit
multicentrica dal titolo “L’epigenetica nella bassa statura: analisi dello stato di metilazione
delle sequenze di regolazione CPG nell’intero genoma”;

.11 protocollo prevede che, ai fini della realizzazione della sperimentazione clinica, vengano
éﬁ eseguite indagini volte a studiare Il pattern di metilazione del DNA mediante “infinium
lelumina che determina una misura quantitativa del grado di metilazione a livello delle
; : singole sequenze CPG permettendo di svelare variazioni epigenetiche con un elevato grado

di risoluzione.

- L’utilizzo di adchip humanmethylation27, permette lo studio a livello di singoli nucleotidi di 27.578
loci cpg, distribuiti in oltre 14.000 geni. tale kit permette di studiare 12 campioni insieme. i kit di
nuova generazione “infinium 450k methylation beadchip” permettono lo studio di 21.500 geni (pit
di 35.000 trascritti), nelle sequenze promoter cosi come a livello 5* e 3’ utr, tutte le isole cpg incluse
quelle. I’analisi molecolare sara’ seguita da una complessa analisi bioinformatica dei dati.

- 14 I1 DINOGMI, non potendo eseguire le summenzionate valutazioni previste dal protocollo,

‘Inecessita della collaborazione di una struttura esterna ed ha all’uopo individuato I’Azienda

‘{i quale struttura professionalmente adeguata per la realizzazione di tale attivita.

Tutto cid premesso, quale parte integrante e sostanziale, tra le parti
SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:

L’attivita che I’Azienda si impegna a svolgere sara la seguente:
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finalizzata a eseguire le analisi mo
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IifDiNOGMI corrispondera all>”Azienda” il seguente importo per ’attiviti sopra menzionata:
— Euro 20.000,00 comprensivi di IVA.

Letto, approvato e sottoscritto.

Genova, il 81T 290

Dipartimento di Neuroscienze , Riabilitazione, Oftalmologia, Genetica e Scienze Materno

Infantili
dell’Universita degli Studi di Genova
Il Djrettore

Prof. Giova7ﬁ Luigi Mancardi
AL pande
/e

Il Responsabile Scientifico

Prof. Mohamed Maghnie

e d ) il

Genova, li .......cconnnnen.

Azienda Unita Sanitaria Locale n. 8 di Cagliari
I1 Direttore Generale

Dott. Emilio Simeone
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