REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGMA A S L Car b Onia

Deliberazione n .

GG 4o smsm

OGGETTO: Studio Nobori 2 —Liquidazione arruolamento 9 pazienti-III° Tranche

Su proposta del Direttore Sanitario

PREMESSO

CHE

PRESO ATTO

PRECISATO

VISTA

VISTO

che con delibera n° 34 del 15 gennaio 2009 la TERUMO Europe NV/SA , CRO
per 'Italia MCR Medolanum Cardio Research con sede in C.so Vercelli 31,
Milano ,veniva autorizzata a svolgere presso questa Azienda U.S.L. n7 —
Carbonia nella Struttura Semplice a valenza Dipartimentale di Emodinamica del
P.O. Sirai lo studio dal titolo “A Prospective, Multi-Center, Observational study
of the Nobori Drug Eluting Stent System. “Registro Prospettico, Multi-centrico,
Osservazionale sullo stent a rilascio di farmaco Neberi” Codice Protocollo:
TI09E2  esprimendo, parere favorevole, in  considerazione anche
dell’adempimento alle prescrizioni richieste con verbale 08/2008 della seduta del
18/07/2008,

con H medesimo atto la responsabilita della conduzione dello studio veniva
riconosciuta al Dr Salvatore lerna per Struttura Semplice a valenza Dipartimentale
di Emodinamica del P.O. Sirai, ¢ veniva approvata la Convenzione economica
allegata,

che all’ arruolamento di n° 9 pazienti, la societd ha provveduto al pagamento
della relativa tranche, ed al completamento del Follow Up degli stessi pazienti, ha
provveduto al versamento della 3° tranche, con il versamento di un importo pari
ad € 900,00 dopo emissione di regolare fattura da parte di quest’ Azienda;

che detto versamento comprende tutte le spese sostenute da quest’azienda per le
attivita di sperimentazione e che alla ripartizione si deve provvedere come
disposto dal Regolamento vigente al momento dell’autorizzazione a condurre la
sperimentazione e alla stipula della relativa convenzione;

la nota dello Sperimentatore Dr. Salvatore lerna datata 29/01/2015 e prot. n°420
che si allega alla presente, con la quale si individua il personale coinvolto nello
studio ai quali vanno liquidati compensi in proporzione all’impegno profuso;

DM. 18 marzo 1998 “Linee guida di riferimento per [Pistituzione e il
funzionamento dei Comitati Etici™;

Per 1 motivi esposti in premessa:

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO



PRESO ATTO dell istruttoria del Direttore Sanitario

SENTITO Il Direttore Amministrative e il Direttore Sanitario

DELIBERA

e di prendere atto che il contributo per la ricerca di che trattasi ammonta ad € 900,00 che la
societda TERUMO Europe NV/SA , CRO per I’ltalia MCR Medolanum Cardio Research con
sede in C.so Vercelli 31, Milano ,-ha versato con bonifico presso la tesoreria di
quest’Azienda previa emissione di regolare fattura & da imputare al Conto Economico
0401010204 “Altri contributi in conto esercizio a destinazione vincolata”

o Di disporre la trattenuta di € 45,00 in favore dell’ Azienda quale compenso per ’esecuzione
della sperimentazione da imputare al Conto Economico 0510010605 “spese per altre
Commissioni o Comitati” , cosi come gli importi sotto specificati.

« Di disporre che I'importo pari al 50% € 427,50 come previsto al punto 2 dell’art. 8 del
Regolamento del Comitato Etico, sia destinato all’acquisto materiale da utilizzarsi nella
Struttura Semplice a Valenza Dipartimentale di Emodinamica del P.O. Sirai di Carbonia, da
imputare al Conto Economico 0510010605;

s Di disporre la liquidazione della somma residua pari ad € 427.50 in favore del Dirigente
Medico Dr Salvatore Ierna quale sperimentatore principale da imputare al Conto Economico
0509010105 “Altri costi del personale ruolo Sanitario- dir. Medica e Veterinaria”

e Di autorizzare il Servizio Bilancio a movimentare le somme derivanti dal presente atto,
significando che nessun onere finanziario grava sulla ASL 7 Carbonia, atteso che i fondi
sone stati erogati dalla societa che conduce lo studio. .

e Di demandare al Servizio del Personale I’adozione del presente atto per quanto di

competenza.
11 Commissario Straordinario
Dott. AntSnio Onnis
1l Direttore, ministrativo I Direttore Banttario
Dott.ssa ia Fanni Pittau Dott. SilvioMaggetti




REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Asl n® 7 Carbonia

Il Responsabile del Servizio Affari Generali,
Atte7§a che la deliberazione

N {/ﬁﬂi C " qa -0 MG 2B

¢ stata pubblicata
nell’ Albo pretorio dell’ Azienda USL n. 7
a partire dal - 7 MAG 2015

Restera a disposizione per la consultazione nella sezione

Archivio Deliberazioni del sito www.aslcarbonia.it




REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Asl Carbonia

Prot. N._ 10 gl 23 {0\ lons

Carbonia,

Al Sig.Commissario Straordinario
Al Sig. Direttore Sanitario

Alla Segreteria del Comitato Etico

SEDE

Oggetto: Studio NOBORI 2.

Con riferimento allo studio in oggetto, accertato che lo sponsor Terumo Spa ha provveduto al
versamento di € 900,00+ IVA pagamento per la conduzione dello studio in oggetto (Copertura delle
spese sostenute), 1o scrivente nella sua qualita di Responsabile della sperimentazione dispone che la cifra
su esposta sia ripartita secondo quanto prescritto dal Regolamento vigente :

importo complessivo dovuio. .......... ...€ 900,00
meno 5% Contributo all’Azienda ........... € 45,00
somma residua € 855,00

50% da destinarsi all’acquisto di materiale di cui al punto 2 art. § det regolamento azjiendale
€ 427,50 Nello specifico si dispone che detta somma sia utilizzata come di seguito,

1. Somma che inlegrera la parte accantonata nelle precedenti liquidazione da wtilizzare per un corso
di aggiornamento da definire.

I restante 50% 427,50
va ripartito al personale impegnato nello studio come segue:

- Dr. Salvatore Ierna

Si prega di voler cortesemente procedere agli atti di competenza con la piit cortese sollecitudine.

Distintd saluti,

IL. RESPONSABILE DELLA SPERIMENTAZIONE
(Dr. Salvatore Ierga)

é :

[



@ TERUMO

Service Entry Sheet

TERUMO Euwrope N.V. Vendor nr: 108200
Interleuventazin 40 Name: As! N. 7 Carbonia  (031)
3001 Leuven Address: via Dalmazia N 83
Belgium .

09013 Carbonia
Tei.

ftaly

Fax. +3218:81376
Marijn.Geenavasen@ierumo-europe.com
SES nr: 1000001078

PO nr  4500022244/00010
Contractnr:  4600000522/00010

Date 04.07.2014

Tel.
VAT: IT02261310920

Vendor IBAN : |T41B0101543850000070188988

Description: NOBORI 2_Site 148_OspedaleSirai_20150115

Itern Service description Quantity Unit Unit price EUR Net amount EUR

10 Hospital - 5 year 9 AU 100,00 800,00
follow-up

Total amount ex. of VAT EUR 900,00

Note: Please aslways mention the SES number on the inveice!

Interleuventazn 40 Fax. 016 40 02 49
3001 Leuven
Belgium

TERUMO Europe N.V. Tel. 0163812 11 VAT BE0408270327




