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Premesso che la Societa Hippocrates® Research S.r.l, in nome e per conto di DaiichiSankyo Eutope
GmbH (DSE), con nota del 12/02/2013 ha chiesto I'autotizzazione del Comitato Etico per
Pavvio di uno Studio Multicentrico, di tipo Osservazionale Prospettico, Multinazionale, Senza
Farmaci, Protocollo clinico PREFER IN VTE, da condursi presso 'U.O. di Cardiologia UTIC
sotto la diretta responsabilita del dott. Salvatore Felis;
Che 1l Comitato Etico di questa Azienda, nella seduta del 28/02/2013, verbale n.34/CE /2013, ai
sensi della normativa vigente ha espresso Parere Favorevole alla conduzione dello studio in
argomento;
Visto lo schema di convenzione, trasmesso dalla Societa Hippocrates® Research S.r.l. in data
26/03/2013 dal quale si evince quanto segue:
¢ lo Studio verra iniziato immediatamente dopo la sottosctizione delle Parti della
convenzione e continuera fino al suo completamento fissato al Dicembre 2014;
® lo Studio prevede I'arruolamento di circa 3600 pazient in citca 400 centri eutopei, in
Italia & previsto I'arruolamento di 900 pazienti in circa 100 centri;

® presso questa Azienda, lo Studio verra effettuato su citca 9 pazienti valutabili;

e Ia Societa si impegna a fornire gratuitamente il materiale scientifico inetente la
sperimentazione nelle quantita previste dal Protocollo;

® La Societa, quale corrispettivo per Pesecuzione dello Studio, corrispondera un impotto
pari a € 240,00 + IVA per ciascun paziente valutabile che effettuera la vista basale ed un
cortispettivo di € 60,00 + IVA per la visita opzionale di fow-up, gli importi verranno
corrisposti alla fine del periodo di reclutamento, dietro emissione di regolare fattura
predisposta sulla base del rendiconto presentato dallo Sperimentatore Principale;

e la Societa si impegna a riconoscete al’Azienda un contributo forfetario di €. 1000,00 +
LV.A. per le spese amministrative sostenute, che versera al petfezionamento
dell’accordo;

Considerato per quanto concerne la parte economica che la ripartizione delle somme versate
dalla Societa sara effettuata come segue:

o 11 30% da incamerare nel Bilancio dell’Azienda;

e 1170% per gli Sperimentatori;

Ritenuto, in conseguenza, potersi procedere all’approvazione del succitato schema di
convenzione elaborato in aderenza a quello approvato da questa Amministrazione ed allegato al
presente atto per costituirne parte integrale e sostanziale;

Accertato che Pattivita inerente lo studio di cui trattasi sara effettuata al di fuori dell’orario di
servizio;

Su proposta del Responsabile del Settore Affari Generali, Sviluppo Otrganizzativo e Risorse
Umane, che con la sottoscrizione del presente atto, apposta in calce, ne attesta la legittimita
nonché la correttezza formale e sostanziale;

Sentito il parere del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitatio;

DELIBERA

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

e Approvare lo schema di convenzione, allegato al presente atto pet costituirne patte
integrante, con la Societa Hippocrates® Research Sl per lavvio dello Studio
Osservazionale Prospettico Multinazionale, Multicenttico Senza Farmaci, Protocollo
PREFER IN VTE, da condutsi presso 'U.O. di Catdiologia UTIC del P.O. Garibaldi
Centro sotto la diretta responsabilita del dott.Salvatore Felis.



e Provvedere, al pagamento dei compensi agli aventi diritto, allorché saranno introitate le
somme convenute a tale titolo, e previa dichiarazione con la quale lo Spetimentatore
attesti, fra I’altro, che I’attivita di cui trattasi non ha comportato costi aggiuntivi a catico
del’Azienda e che la stessa ¢ stata effettuata al di fuori dell’orario di servizio.

e Trasmettere una copia del presente atto in uno alla convenzione debitamente
sottoscritta alla Societa, allo Sperimentatore, al Settore Economico Finanziario e
Patrimoniale per Pemissione delle fatture ed al Presidente del Comitato Etico.

e Munire la presente della clausola di immediata esecuzione stante che trattasi di studio
multicentrico.
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