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ADDENDUM N. 1 ALLA CONVENZIONE PER STUDIO CLINICO
Stipulata in data 29/03/2011
tra

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. , societa con socio unico e sede legale in Milano
(MI), Via Lorenzini 8, capitale sociale Euro 24.260.040,00 int. versato, Codice
Fiscale, Numero di iscrizione presso Registro Imprese di Milano e Partita IVA
00421210485, in persona dei Suoi Procuratori Dr. Enrigue Humberto Manzoni, nato
a Buenos Aires 11 12.07.1956 ¢ Dr.ssa Anna Maria Porrini, nata ad Avezzano (AQ) il
12.02.1964, e domiciliati per la loro carica presso la sede della Societa, da una parte

€

L Azienda Sanitaria Locale di Cagliari, con Sede Legale in Cagliari, Via Piero della
Francesca n. 1, Codice Fiscale e Partita IVA n. 02261430926 rappresentato dal
Direttore Generale Dr. Emilio Simeone (d’ora innanzi denominata “Azienda™)
dall’altra parte

per I'esecuzione dello studio clinico Bl 1218.74 dal titolo “Studio clinico
internazionale multicentrico randomizzato a gruppi paralleli ed in doppio cieco
per valutare la sicurezza cardiovascolare di linagliptin verso glimepiride in
pazienti con diabete mellito di tipo 2 ed alte rischio cardiovascolare. Studio
CAROLINA? (lo “Studio™),

PREMESSO

- c¢he 1l Comitato Etico dell’ Azienda, in data 16/02/2011 ha approvato il
protocollo delle Studio;

- che la Direzione Generale dell’ Azienda ha autorizzato I’esecuzione del
suddetto Studie con delibera n. 295 del 29/03/20] 1;

- che tale Studio ¢ regolato da apposita convenzione tra BITSPA e [’ Azienda
datata 29/03/2011;

- che lo Studio ¢ in corso di svolgimento presso il Reparto di Diabetologia
dell’Ospedale S8. Trinita sotto la responsabilita del Dr. Luciano Carboni;

- che in accordo ai chiarimenti in merito alla gestione del paziente, in caso di
interruzione temporanea o definitiva del farmaco in studio, introdotti con
I’Emendamento al protocollo n. 3, approvato dal Comitato Etico dell’
Azienda in data 12/12/2012;

- che, in conseguenza di quanto sopra, si rende necessario integrare la
convenzione stipulata in data 29/03/2011 come meglio di seguito specificato .

TUTTO CIO PREMESSO SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE
Con 1l presente atto le parti convengono espressamente di integrare ’art. 3 declla

convenzione economica nominata in premessa, come seguc:
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Addendum all’articolo n. 3

Oltre a tutto quanto definito nell’art. 3 — “Obbligazioni delle parti” della
convenzione predetta, BITSPA corrisponderd, dietro nota di pagamento da parte
dell’Azienda la cifra di Euro 50,00 + LV.A. per ogni visita telefonica effettuata
dagli sperimentatori per il monitoraggio delio stato vitale, la frequenza di eventi
outcome, le terapie concomitanti e gli eventi avversi:

Rimangono ferme, per quanto non derogate dal presente Addendum, tutte le altre
condizioni contenute nella convenzione per studio clinico stipulata in data
29/03/72011.

Il presente Addendum entra in vigore a far data dalla sua sottoscrizione.

Resta inteso che tale addendum deve intendersi quale parte integrante deila predetta
convenzione.

9, .
Milano 1, Aty {5
BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA SPA
. Manzoni)

m rjni) %&J p.v.‘(b%w

& /

Cagliari,
L’AZIENDA SANITARIA LOCALE DI CAGLIARI
hle

e~ 3 APR 2094
I DIRETTORE SANITARIO

If presente aflegato & com-

postodan _C & g "S‘m) (Dots. Ugo Sifirkiry
din"___ 02 pagine DlRB’l'ro ENERALE/>

@ (Dot £ imeone)

f{p’ Addendum 1 Protocollo ... — vearsione del 15/02/20132
;" b
A



