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Premesso che la Societa OPIS S.r.l. (C.R.O.) in nome e per conto del promotore Novartis Farma
S.p.A., con nota del 26/02/2013 ha chiesto I'autorizzazione del Comitato Etico pet I'avvio di
uno Studio clinico multicentrico nazionale/internazionale di fase III, Protocollo
CAMN107AICO05, da condursi presso I'U.O.C. di Ematologia sotto la diretta responsabilitd del
dott. Ugo Consoli;
Che 1l Comitato Etico di questa Azienda, nella seduta del 28/03/2013, verbale n.35/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 OPIS S.t.l. in data 14/05/2013 dal quale
si evince quanto segue:

e inizio della Sperimentazione a livello internazionale: 15/02/2013;
inizio previsto della Sperimentazione in Italia: 15/07/2013,
fine prevista del periodo di arruolamento: 15/02/2014;
fine della Sperimentazione: 15/02/2019 (salvo eventuale proroga);
N. centri partecipanti in Italia: 51;
la Sperimentazione prevede un numero minimo di 4 pazienti;
lo Studio verra iniziato immediatamente dopo la sottosctizione delle Parti della
convenzione e continuera fino al suo completamento;

® la Societa si impegna a corrispondere un compenso, pet singolo paziente, determinato al
numero di visite effettuate secondo lo schema terapeutico, come desctitto nel protocollo
di studio, dettagliatamente riportato nello schema di convenzione;

e la Societa si impegna a fornire gratuitamente, per tutta la durata della Sperimentazione e
nella quantita preventivata, il prodotto farmaceutico oggetto della Sperimentazione che
inviera alla Farmacia la quale, provvedera alla registrazione, conservazione e
dispensazione dello stesso;

e gli importi verranno corrisposti con cadenza semestrale dietro emissione di regolare
fattura predisposta sulla base del rendiconto presentato dallo Sperimentatore Principale;

la Societa, inoltre, si impegna a riconoscere all’Azienda un contributo forfetario+ LV.A.
per spese generali aziendali come da regolamento organizzativo approvato con delibera
n.1140 del 28/12/2012 che versera al perfezionamento dell’accotdo;
Considerato per quanto concerne la parte economica che la ripartizione delle somme versate
dalla Societa sara effettuata come segue:

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

e 11 65% per gli Sperimentatori,

e 1I15% perla Farmacia del P.O. Garibaldi Nesima;
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 Dattivita inerente lo studio di cui trattasi sara effettuata al di fuori dell’orario di
setvizio;
Su proposta del Responsabile del Settore Affari Generali, Sviluppo Organizzativo 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 Sanitario;



DELIBERA

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

Apptrovare lo schema di convenzione, allegato al presente atto per costituirne parte
integrante.

Autorizzare la sottoscrizione della convenzione con la Societa OPIS S.r.l. (C.R.O.) per
conto del promotore Novartis Farma S.p.A., per 'avvio dello Studio clinico multicentrico
nazionale/internazionale di fase III, Protocollo CAMN107AIC0S, da condutsi ptesso
I'U.O.C. di Ematologia sotto la diretta responsabilita del dott. Ugo Consoli;

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

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

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