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Deliberazione del Commissario Straordinario
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N./{ OQ) del Registro

Oggetto: Studio osservazionale 0653A427-00 DYSIS 11
Struttura di Cardiologia UTIC — Sponser Medidata Srl per Merck &Co

L’anno 201 <é;)rno Y2 del mese di & IS RV , nella sede dell’Azienda
Ospedaliera “Ospedali Riuniti”, il Commissario Straordinario dott. Tommaso Moretti, con la
partecipazione del Direttore Amministrativo ¢ del Direttore Sanitario, e con ’assistenza del
Segretario redigente sigra Filomena Filannino sulla base dell’istruttoria espletata dall’ufficio
competente e su proposta del Dirigente responsabile, che attesta la legittimitd e conformita della
proposta alla vigente normativa, adotta il provvedimento che segue:

Visto che il Direttore di Struttura di Cardiologia UTIC di questa Azienda ha presentato istanza fesa ad
oltenere ’antorizzazione a svolgere uno studio osservazionale dal titolo “Studio internazionale sulla
dislipidemia. Raggiungimento del target per il profilo lipidico in pazienti ad elevato rischio con malattia
coronarica” Prot, 0653° 427-00

Considerato che lo studio in parola avrebbe una positiva ricaduta sull’arricchimento professionale degli
operatori della Struttura richiedente;

Vista la deliberazione di Giunta Regionale n, 1227 del 4.7.2013 con la quale & stato convalidato i Comitato
Etico Aziendale;

Visto [attestato del Comitato Etico prot. 48/CE/2013 del 24.3.2014 con il quale viene approvato il
protocolio di studio;

Vista la dichiarazione sottoscritta dagli interessati, ai sensi del regolamento aziendale sulle sperimentazioni
approvato con deliberazione 228/2008, secondo cui il 50% degli utili debba essere destinato a fondo della
struttura di Cardiologia UTIC e il 50% agli investigatori prof. Matteo Di Biase ¢ dr. Riccardo Ieva

Ritenuto di dover autorizzare lo studio in oggetto, il quale prevede la corresponsione da parte dello sponsor
Medidata Srl per Merck &Co della somma massima di euro 137.50 + IVA per paziente valutato

Ritenuto che il 50% degli utili debbano essere destinata a fondo della Struttura di Cardiologia
UTIC e il 50% agli investigatori prof. Matteo Di Biase e dr, Riccardo Ieva



Acquisiti i pareri favorevoli dei Direttori Sanitario ¢ Amministrativo.
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DELIBERA

di autorizzare il prof. Matteo Di Biase ¢ il dr. Riccardo leva della Struttura di Cardiologia UTIC ad
effettuare lo studio citato in oggetto il quale prevede la corresponsione da parte dello sponsor
Medidata Srl per Merck & Co della somma massima di euro 137,50 + TVA per paziente valutato
di stabilire che le somme derivanti dallo studio siano suddivise, ai sensi del regolamendo aziendale
sulle sperimentazioni cliniche e studi osservazionali, secondo il seguente schema:

- 45% a fondo della struttura di Cardiologia UTIC;

- 45% agli esecutori dello studio prof. Matteo Di Biase ¢ dr. Riccardo Ieva

- 1% a copertura spese generali dell’ Azienda;

- 9% fondo perequativo gestito dalla Direzione Medica di Presidio;
di autorizzare I’U.O. Prestazioni ad emettere sulla scorta del consuntivo presentato dalla Struttura
di Cardiologia UTIC. fattura a carico di Medidata Sl per Merck & Co
di stabilire che lo studio venga eseguito al di fuori dell’orario di servizio;

Il presente provvedimento non essendo soggetto a controllo previsto dalla vigente normativa, & esecutivo ai

sensi di legge.
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