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Oggetto: Pr a  d a  dd d  .   d  . .   di  i i  r i   i  des ’ tto “A en um no 1 el 17 06 2020” – Stu o Cl n co no-p of t “A p lot stu y
d a a  r  r i    a ria  r i  i  a i  i  a ar a ria  i ri a i  E ox b n fo the esolut on of left t l th ombos s n p t ents w th non-v lvul t l f b ll t on” –

Pr  i i  Potocollo cl n co EDO-S -01-2015

UFFICIO DI SEGRETERIA AFFERENTE ALLA SEGRETERIA CENTRALE

DEL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si  rappresenta che ricorrono i

presupposti finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e

s.m.i.

Premesso

- che quest’Azienda con Deliberazione del Direttore Generale n. 434 del 19.06.2018 ha autorizzato il
Prof. Paolo Calabrò - Direttore della Unità Operativa Complessa di Cardiologia clinica a Direzione
Universitaria con UTIC - ad effettuare lo Studio clinico no-profit dal titolo: “A pilot study Edoxaban
for  the  resolution  of  left atrial  thrombosis  in  patients  with  non-valvular  atrial  fibrillation”  -
Protocollo clinico EDO-SP-01-2015;   

- che, all’attualità, lo Studio in parola risulta ancora aperto;
- che  per  lo  Studio  de  quo  non  sono  previsti costi e/o  oneri  aggiuntivi  a  carico  dell’Azienda

Ospedaliera  Sant’Anna e  San  Sebastiano,  a  fronte  delle  attività  concernenti la  conduzione  dello
Studio, né compensi allo Sperimentatore;

Vista

- la nota del Promotore dello Studio – Hippocrates Research del 23.06.2020 - acquisita con segnatura
di Prot. 19862/E del 24.06.2020 - allegata alla presente quale parte integrante e sostanziale, per la
trasmissione dell’Addendum no.  1 del  17.06.2020 alla  Convenzione per  Sperimentazione Clinica,
atteso il procrastinarsi del termine di chiusura dello Studio di cui in premessa;    

Acquisita

- la  sottoscrizione  di  accettazione  dell’Addendum  no.  1  del  17.06.2020  alla  Convenzione  per
Sperimentazione Clinica - Studio Protocollo EDO-SP-01-2015, resa dal prof.  Paolo Calabrò in data
16.07.2020 – costituente parte integrante e sostanziale della presente;
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Ritenuto

- di dover prendere atto dell’Addendum no. 1 del 17.06.2020 alla Convenzione per Sperimentazione
Clinica dello Studio Protocollo EDO-SP-01-2015;

Attestata

la legittimità della presente proposta di deliberazione, che è conforme alla vigente normativa in materia;

PROPONE

1. di  prendere atto dell’Addendum no. 1 del  17.06.2020 alla  Convenzione per Sperimentazione Clinica
dello Studio Protocollo EDO-SP-01-2015, già sottoscritto per accettazione dal prof. Paolo Calabrò in data
16.07.2020;

2. di trasmettere copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, all’Ufficio di
Segreteria Aziendale del Comitato Etico Campania Nord alla UOC Gestione Economico Finanziaria e alla
UOC Cardiologia Clinica a Direzione Universitaria con UTIC;

3. di rendere la stessa immediatamente eseguibile per esigenze di contabilizzazione.

Il Referente Qualificato (RQ) A.O.R.N. Caserta

Dott. Tommaso Sgueglia
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IL DIRETTORE GENERALE

Dr. Gaetano Gubitosa

nominato con D.P.G.R.C. n. 76 del 10/06/2020

insediatosi giusta deliberazione n. 1 del 11/06/2020

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Referente Qualificato (RQ) A.O.R.N. Caserta –Dr. 

Tommaso Sgueglia

     Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo sotto riportati:

     Il Direttore Sanitario              Dr.ssa Angela Annecchiarico  _______________________ 

     Il Direttore Amministrativo   Avv. Amalia Carrara  _______________________

DELIBERA

per le causali  in  premessa, che qui  si  intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della

proposta di deliberazione che precede e, per l’effetto, di:

1 di prendere atto dell’Addendum no. 1 del 17.06.2020 alla Convenzione per Sperimentazione Clinica
dello Studio Protocollo EDO-SP-01-2015, già sottoscritto per accettazione dal prof. Paolo Calabrò in
data 16.07.2020;

2 di trasmettere copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, all’Ufficio di
Segreteria Aziendale del Comitato Etico Campania Nord alla UOC Gestione Economico Finanziaria e
alla UOC Cardiologia Clinica a Direzione Universitaria con UTIC;

3 di rendere la stessa immediatamente eseguibile per esigenze di contabilizzazione.

Il Direttore Generale 

              Gaetano Gubitosa
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