AO Brotzu

Sistema Sanitario
Regione Sardegna

Deliberazione /ig%/f

adottata dal DIRETTORE GENERALE in data? § GFN, 2017

Oggetto: Autorizzazione all'addendum 1 al contratto per lo studio: “Open-iabel, multicenter,
single arm, phase III study to collect additional safety and efficacy data with deferasirox film-
coated tablets in patients completing study CICL670F2201”. Codice Protocollo CICL670AICO4.
Dr.ssa Raffaella Origa, Sponsor: Novartis Farma S.p.A. — U.0.C. Clinica Pediatrica Talassemie e
Altre Malattie Rare — P.O. A. Cao

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire dal 2 [ QEN. 2“]2 per 15 giorni consecutivi e posta
a disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

1l Direttore Generale Dott.ssa Graziella Pintus
coadiuvato da

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata
Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni

Su proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

PREMESSO che con Deliberazione n. 753 del 24/09/2013 della Direzione Generale dell’/Azienda
Ospedaliero Universitaria di Cagliari € stato istituito il Comitato Etico Indipendente;

- che in data 24.10.2016 & stata stipulata la convenzione economica con la Ditta
Novartis Farma S.p.A.;

CONSIDERATO che ai fini dell'esecuzione della Sperimentazione e per tutta la durata della
stessa, la Societa Novartis concede in comodato gratuito all’/Azienda una chiavetta
USB modello Vodafone Mobile WI-FI R120 del valore commerciale: costo mensile
servizio € 20;

RITENUTO di dover autorizzare la modifica;

ACQUISITO il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA
Per i motivi indicati in premessa:

e di Autorizzare I'addendum 1 al contratto per lo studio: “"Open-label, multicenter, single
arm, phase III study to collect additional safety and efficacy data with deferasirox film-
coated tablets in patients completing study CICL670F2201". Codice Protocollo
CICL670AIC04. Dr.ssa Raffaella Origa, Sponsor: Novartis Farma S.p.A. - U.0.C. Clinica
Pediatrica Talassemie e Altre Malattie Rare — P.O. A. Cao

e Didare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul
bilancio aziendale;
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Il Direttore Amministrativo Il Dir re Sanitario
Dr.ssa LanLijlata D t i
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Il Direttore Generale
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La Societa NOVARTIS FARMA S.p.A. (qui di seguito per brevita indicata

come “Societd”), Codice Fiscale N. 07195130153, Partita IVA e Reg. Imprese

Va N. 02385200122, REA 252021, con sede in Origgio (VA), Largo Umberto

Boccioni n. 1, nelle persone dei suoi procuratori Dott.ssa Donatella Albanesi e

Dott. Gianluca Fincato, come tali muniti di idonei poteri

E

L'Azienda Ospedaliera Brotzu, con sede in Piazzale Ricchi 1, 09134 Cagliari,

C.F. e P.IVA 0231550920, Rappresentata dal Direttore Generale Dott.ssa

Graziella Pintus, come tale munito di idonei poteri

PREMESSO
che la Societd, in data 24.10.2016 ha stipulato con I'Azienda [a
convenzione economica relativa alla Sperimentazione Clinica
CICLB670AICO04 dal titolo “Open-label. multicenter, single arm, phase Il
study to collect additional safety and efficacy data with deferasirox
film-coated tablets in patients completing study CICL670F2201" (di
seguito per brevita “Sperimentazione”), in corso presso la S.C.
Microcitemie ed altre Malattie Ematologiche Day Hospital Talassemici
dell Ospedale Microcitemico ‘A. Cao’ (sperimentatore--principale:
Dott.ssa Raffaella Origa);
che il Centro di Sperimentazione ha la necessita di utilizzare una .
chiavetta USB per lo svolgimento di alcune attivita direttamente
correlate allo studio come Finserimento dati in CRF e la gestione del
farmaco tramite sistema IVRS;
che tale chiavetta USB é gia stata fornita in comodato d’'uso per lo

studio CICL670F2201;
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- che, in ragione di quanto sopra riportato, si rende necessario
modificare la convenzione economica in essere.
Le premesse fanno parte integrante del presente Addendum.
S1 CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

Ai fini dell’esecuzione della Sperimentazione e per tutta la durata della
stessa, la Societa concede in comodato gratuito al’Azienda, che con la
sottoscrizione del presente addendum accetta, il seguente bene:
n. 1 Chiavetta gia fornita in comodato d’'uso per lo studio CICL670F2201 cosi
come formalizzato nel relativo contratto per sperimentazione clinica
sottoscritto in data 14.01.2015; di seguito la descrizione dell'apparecchio:
Modello Vodafone Mobile Wi-Fi R120

Valore commerciale  Costo mensile del servizio 20 €

Resta inteso, pertanto, che gli articoli relativi al comodato dell’Apparecchiatura
devono intendersi qui integralmente trascritti, ad eccezione della durata che
viene consensualmente prorogata dalle parti sino alla conclusione della
Sperimentazione. Inoltre, laddove negli articoli relativi al comodato si parla di
sperimentazione dovra intendersi la presente Sperimentazione.

Fermo il resto.

Origgio i, 13 BEN. 207

Per NOVARTIS FARMA S.p.A. 4
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Per 'Azienda

Il Direttore Generale Dott. ssa Graziella Pintus
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