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Oggetto: Presa d’atto “Addendum no. 1 del 17.06.2020” — Studio Clinico no-profit “A pilot study
Edoxaban for the resolution of left atrial thrombosis in patients with non-valvular atrial fibrillation” —
Protocollo clinico EDO-SP-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 Calabro - Direttore della Unita 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'attualita, 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 attivita 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 dellAddendum no. 1 del 17.06.2020 alla Convenzione per
Sperimentazione Clinica - Studio Protocollo EDO-SP-01-2015, resa dal prof. Paolo Calabro in data
16.07.2020 — costituente parte integrante e sostanziale della presente;

Deliberazione del Direttore Generale
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Ritenuto

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

Attestata

la legittimita della presente proposta di deliberazione, che € conforme alla vigente normativa in materia;

PROPONE

1. di prendere atto dellAddendum no. 1 del 17.06.2020 alla Convenzione per Sperimentazione Clinica
dello Studio Protocollo EDO-SP-01-2015, gia sottoscritto per accettazione dal prof. Paolo Calabro 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. direndere la stessa immediatamente eseguibile per esigenze di contabilizzazione.

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

Dott. Tommaso Sgueglia

Deliberazione del Direttore Generale
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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, gia sottoscritto per accettazione dal prof. Paolo Calabro in
data 16.07.2020;

2 ditrasmettere 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 direndere la stessa immediatamente eseguibile per esigenze di contabilizzazione.

Il Direttore Generale

Gaetano Gubitosa

Deliberazione del Direttore Generale
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Genova, 23/06/2020

Oggetto: Trasmissione Addendum no.1 17/06/2020 in originale

Sperimentazione Clinica con il prodotto Edoxaban dal titolo: “A pilot study on Edoxaban for the resolution of left atrial thrombosis in patients
with non-valvular atrial fibrillation”

Protocolle Clinico n. EDO-SP-01-2015

Numero EudraCT: 2015-004847-37

Pl Prof. Paolo Calabro

Gentilissimi,

in riferimento allo studio di cui all'oggetto, affidato al Prof. Pacle Calabro, con la presente si inviano n. 2 copie in originale (di cui una bollata),

delladdendum alla convenzione economica stipulata in data 23/06/2020 (Addendum no. 1 del 17/06/2020) debitamente firmate dal nostro Legale
Rappresentante Dott. Daniele Enotarpi.

Le chiediamo la cortesia di voler far datare, firmare e siglare ogni pagina e di restituire la copia di nostra spettanza al sequente indirizzo:

Hippocrates Research s.r.l
Via XX Settembre 30/12
16121 Genova

c.a: Dott.ssa Chiara Navone

A disposizione per eventuali necessita, cordiali saluti.

%Qm\m

Dr.ssa Chiara Navone
Hippocrates Research
Clinical Trial Administrators’ Coordinator

& cnavone@hippogrates:research.it
= 010.5454826

HIPPOCRATES RESEARCH S.r.l.
Via XX Settembre 30/12 - 16121 - Genova - Italy

WAL ¢,
Phone +39 010 54 54 81 mc;"‘ O,
Fax to mail 010 893 .68 56 S -‘\' 3
e-mail: info@hippocrates-research.it \ /
www.hippocrates-research. it W 74

VAT: 02853730279 ;

WE SUPPORT
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Titolo: “A pilot study on Edoxaban for the resolution of left atrial thrombosis in

patients with non-valvular atrial fibrillation™ ,

Numero EudraCT: 2015-004847-37

In relazione alla Convenzione (“Convenzione”) ber sperimentazione clinica firmata in

data 10 Maggio 2018 (data ultima firma)

Tra

Hippocrates Research Srtl, con sede legale in Genova, Italia - Via XX Settembre 30/12

- 16121, codice fiscale 1T02853730279. in persona del Legale Rappresentante, Dr.

Daniele Enotarpi (di sequito denominata la “CRQ"), |a quale & delegata a svolgere le

attivita burocratico-amministrative e di monitoraggio relative allo studio in nome e per

conto della Fondazione Gabriele d'Annunzio (di sequito per brevita “Promotore")

e

L'Azienda Ospedaliera S. Anna e 8. Sebastiano di Caserta, (nel sequito chiamata

“Azienda") con sede con sede in Via F. Palasciano 81100 Caserta, C.F./P.

02201130610, nella persona del Legale Rappresentante - Direttore Generale Dr.

Gaetano Gubitosa.

Si segnala che |l Promotore, avendo prorogato il termine del periodo di arruolamento

sino__a Dicembre 2020, intende erogare un importo _di € 2.500.00

(duemilacinguecento,00) + IVA a titolo di rimborso di tutte le spese, comprensive di

visite ed esami routinari e non. per ogni paziente arruolato dal 5° paziente incluso.
— | visite ed esami routinar

Non verra corrisposto alcun compenso per i pazienti arruolati successivamente alla

comunicazione di conclusione dello Studio.
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Si_precisa che, come specificato nellArt. 3 “Inizio Sperimentazione e numero

pazienti” il numero totale di pazienti coinvolti nello Studio (ossia 25) non & variato.

Ad eccezione di quanto indicato nella presente nota, tutte le previsioni contenute nella

Convenzione. rimangono valide, vincolanti ed invariate.

Al fine di confermare e formalizzare gli accordi raggiunti, vogliate cortesemente

provvedere alla sottoscrizione del presente addendum in duplice copia.

Letto, confermato e sottoscritto

Per la CRO

Genova, li Z’%/c.é,/zy 2

Legale Rappresentante

/ P
Dr. Daniele EHO'G!DK

i \
Per I'Aziﬁ:w@spedaliera S. Anna e S. Sebastiano di Caseria

Caserta.(li Zé = é Z{;Z@

Sperimentatore Principale

Prof. Paolo Cdlabro ”

Caserta, li

Legale Rappresentante - Direttore Generale

Dr. Gaeta%ﬁubftosa
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