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DETERMINA DEL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

N. S8 DEL 2§ WG 2011

Oggetto: Accetlazione comodato d'uso gratuito n. 1 |-PAD 16gh e relativa SIM card da
parte della Pierrel Research kaly Spa in favore della UOC Oncologia del Presidio
Ospedaliero Santa Croce

1L DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

VISTO il documento istruttorio, riportate in calce alla presente determina, dal quale si rileva la

necessita di provvedere a quanto in oggetio specificato;

RITENUTO, per i metivi riportat nel predetio documento istruttorio e che vengono condivisi, di

agoitare il presente anta,

ACQUISITL i pareri de] Diretiore Amministrativo & del Direttore Sanitaric;

-DETERMINA-

1. di approvare I’acquisizione in comodato d’uso gratuito di n. 1 -PAL 16gb e relativa SIM card per la
connessione ad [nicmel, per un valore commetciale pari 2d € 396,72 IVA inclusa, da parte della
pierrel Research Italy Spa in favore di questa Azienda e da destinare alla UOC Oacologia del

Presidio Ospedaliero Santa Croce:

2. di dare atto che il bene di cui al precedente punto 1. dovra essere uiilizzato per la realizzazione dello
smudio osservaziopale Observer dal drolo “Studio non interventistico, osservazionale, milticentrico,
in aperto, di tipo prospettico, sulla qualita di vita, sicurezza ed efficacia della chemioterapia di prima
linea in associazione con Erbitux n pazienti con umeorc del colon-retic metastatico e K-Ras wilde-
type, seguito sccondo pratica clinica corrente”, approvato dal Comitato Etico Interaziendale in data

2303/20115

3 i dare atto che, in deroga a quanic previsto all’art. 8.1.13 della Procedura aziendale relativa alle
acceltazioni di comodati d'uso gratuito contenuta aell’ Ao Aziendale (ex. Determina n. 100 del
10/03/05), il contratto di comedato avrd durata fino al giomo 304052014, data presunia di

conclusione dello studio osservazionale Obsgrver,

4. di approvare lo Schema di contratto di comodato che si allega al presente atto (All. . 13, quale partc

integrante ¢ sostanziale;
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5 di dare atio che si provvedera alle necessarie operazioni di inventariazione;
6. di dare mandato alla UOC Contabilita e Bilancio dell'iscrizionc del bene di che trattasi nei seguenti

conti del Bilancio d'Esercizio 2011 e per 1 relativi impeorii:
- 03.01.05.02.13 “Aliri beni di terz{” per un importc pari ad € 596,72 IVA inclusa,

. 03.02.05.02.13 “Terzi per altrl hent presso Paziende” per un importo pari ad € 596,72 IVA inclusa;

7. di dare atto che la presente determina non & sottoposta a controllo ai sensi dell'art. 4 deila Legge
412491 ¢ dell’art. 28 della L.R. 26/86 e sm.L;

8. di trasmetiere il presente atio al Collegio Sindacale a norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 ¢ s.m.i.

9 di dichiarare il presenie atto immediataments eseguibile a norma dell’art.28, co.6, della L.R. 26/96

e

1l [Hretto
Do, Mic
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- DOCUMENTOQ {STRUTTORIO -

U.0.C. PATRIMONIO INVESTIMENTI E FUND RAISING

Si richiama In seguente normativa di riferimento:

. R.D. n. 827 del 23/05/24; “Regolumento per I amministrazione del patrimonio ¢ per fa vontabilita
penerale dellfo Sare”™;

- D, lgs. n. 502 del 30.12.92 ¢ cuccessive modifiche, concemente: “Riording del SSN™;

- L.R. 1. 26 del 17.07.96 concernente: “Riordine del Servizio Sanitario Regionale”™:

- Procedura inerente Vaccettazione di comodati d’uso gratuito, approvata in allegato all” Atlo
Aziendale con determina del Dirvetiore Generale del)’ Azienda Ospedalicra “Dspedale San Sulvatore”™
1,100 del 10/03/05

Premesse cha!

< in data 01/01/2011 & stata attivata la nuova Azienda Ospedaliera “Ospedali Rivniti Marche Nord™.
istiluita con Legge Regionale Marche 1. 21 del 22/00/2000, che incorpora I’ Azienda Ospedaliera
“Ospedale San Salvatore” di Pesato e la struttura ospedaliera Sama Croce di Fano, gid presidio
ASUR Zona Territoriale . 3;

+ nelle more dell’adoziene delle procedure interne e dei regolamenti da parte della nuova Arzienda,
vengonc provviscriamente utilizzate le procedure in essere presse I" Aziends Ospedaliera “Ospedale
San Salvatore™

v con nota del 13706/2011, acquisita agli atti di questa Azienda con proi. . ADRMNAX14192/
ALEF/A/180 del 15/06//2011, la Pierrel Research Traly Spa ha comunicato la volonth di ceders a
titole di comodato d'uso grawite n. 1 I-PAD 16gb ¢ relativa SIM card per la cormessione ad
Internel, per un valore comrerciale pari ad € 5960.72 [VA inclusa, in favore di questa Azienda e da
destinare alla UOC Oncologia del Presidio Ospedaliero Santa Croce;

v con nota del 15/07/2011, acquisita agli attl di questa Azienda con prot. . AORMN/AOL6STV/
ALEF/A/180 del 15/07/1201%, la Pierrel Research Italy Spa ha specificato che il suddetto [-PAD
16gh ¢ Telativa SIM card oggelto del comodato d'uso gratuito sono cedutl a suppoerto dello studio
osservazionale Observer dal titolo "Studie non interventistica, osservazionale, multicentrico, in
aperto, di tipo prospettico, sulla qualita di vita, sicurczza ed &fl ficacia della chemioterapia di prima
iipea in associazione con Erbitux m pazienti ¢on tumore del colon-retto metastatico e K-Ras wilde-
Type, seguito secondo pratica clinica corrente”;

v con Verbale n. 109 del 23/03/2011, acquisito agli atti di quesia Azienda con prot. n. AORMN
AOTS06/CELP/10.30.50/CEV4 det 25/03/2011, il Comitato Etico Interaziendale ha espresso
al'unanimita parcre favorevole alla conduzione del suddetto studio osservazionale (Observer,
prevedendone una durata fino al settembre 2014

v la Proceduta aziendale relativa alle acceltazioni di comodati d'use gratuito contenuta ncll’ Atio
Aziendale dell’'ex Azienda Ospedalicra “Ospedale San Salvatorc™ (ex. Determina n. 100 del
L0A)3/05) prevede, allart. 8.1.15, che 1a durata degli slessi RO possa SSsere superiore ad anni uno;
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v il Direttore della UOC Oncologia del Presidic Ospedaliero Santa Croce, Dr. Rodolfo Mattioli, ha
compilato il module “Lstruttoria di comodato d’uso gratuite™ del bens in oggetto, che si allega alla
presente  detetimina quale parte integrante € sostanziale (AN n 2) evidenziando che
“'apparecchiafura verri wtilizzate per lo somministrazione dei guestionari ai pagient! in studte....”

v La suddetia Istruttoria di comodato d’use gratuito del bene in oggetto & accompagnata dal parere
favorevole del Direttore Medico del Presidio Ospedaliero Santa Croce e del Direttore della UOC
Servizio Informatico Aziendale Sistema Informativo e Reti;

v le spese di manutenzione ordinaria e straordinaria per le attrezzature informatiche oggetlo di
donazione saranno a totale carico del Comodante ¢ pertanto dal comodato non emergono onetl a
carico dell” Azienda Ospedaliera:

¢ la Pierrel Research Italy Spa, contattata per le vie nrevi. ha chiesto di poter consegnare I'I-PAD 16gb
con relativa SIM card prima del periodo feriale.

Tufto cic premesso.

5] ritiene opportuno acquisire in comodato d'use gramito 'I-PAD logh con relativa STM card, da parte
della Pierrcl Research Italy Spa in favore della UOC Oncologia del Presidio Ospedaliero Santa Croce,
da destinare allo sindio osservazionale Observer, per un pericdo pari alla durata dello stesso, ossia fino
al 30/09/2014 (dala presunta di conclusione dello studio), derogando a quanie previsto dali*art. 8.1.15
daila procedura aziendale inerente I accettazione di comodati d’uso gratuito (in virtd di quanto previsto
all"art. 8.1.14}

A tal Mine & stato predisposto lo Schema di contratto di cemodato che si allega al presente atto (All n. 1},
guale parte integrante £ sostanziale.

Si propone infine di dichiarare la presentc determina immedialamente eseguibile al finc di consentire
alla ditia di consegnare I'1-PAD 16gb con relativa SIM card entro i primi giorni di agosto.

Il Direttore il Responsabile del Procedimento
dott.ssa Anna Gatrnt 1 dott. Nicola Battagling
LK, Goeiey A AR e
- ALLEGATI -

N°. 2 allegati:
- Allegato n. I : Schema di coniralio di camodate d’uso gratuilo

- Allegato n. 2; “Istruttoria di comodato d’uso gratuite” - composto din. 2 pag. presente nella copla
cartaced € disponibile agli atti.

Frnironta doCUmeRto; 2‘)96?:1.WJE‘ij?FH?FIJ&?{MMCJ&E&&ESF?B4E. 21701 det 2807200 AORMNPATR_LH_L)



Numero SB"} _| Pag.
paa 2 § LUG 201 5

Allegato n. |
SCHEMA DI CONTRATTO DI COMODATO D'USO GRATUITO
L’apno il giomo del mese di in esecuzione della determinazione
del Direttore dell” Azienda Ospedaliera “QOspedali Riuniti Marche Nord™ n. del , csecutiva
TRA

I'Azienda Ospedalicra “Ospedali Riuniti Marche Nord” di Pesaro (di seguito definita Azienda
Ospedaliera), con sede legale in Piazzale Cinelli n.4, cod. fisc. e partita [VA: legalmenie
rappresentata dal Diretiore Generale Dr. Aldo Riced, nato a il , tesidente in

, Via n. cod. fisc.: il guale agisce in nome € per CONLG

dell’ Arienda Ospedaliera in qualita di Comodataric
E

la PIERREL RESEARCH ITALY 5.p.A., con scde legale in Milano, Via P. Mascagni n° 14, (cod. fisc.
03777940374 ¢ P LV.A. 123966901539), rappreseniata dal suo Procuratore, Milena Crespi, per conto
dello Sponsor, Merck Serono 5.p-A.. Azienda Farmaceutica con sede legale in Roma, Via Casilina 125,
che agisce in qualita di Comodante

PREMESSO

« che il Comodante, per conto del Promotore, 1* Azienda Farmaccutica Merck Serono 8.p.A., intende
effettuare uno studio osservaziopale dal titole "Studio non interventistico, osservazionale,
multicentrico, in aperto, di tipo prospellice, sulla qualith di vita, sicurczza ed efficacia della
chemioterapia di prima linea in associazione con Erbitux in pazienti con more del colon-retio
metastatico e K-Ras wilde-type, seguito secondo pratica clinica cotrente” — Acronimo OBSERVER
(di seguito 1o "Studio”}

s che per il corretto svolgimenic di tale Studio vi rende necessaria la fornitura di n.1 I-PAD 16GB (wi-
fi+3(H, con relativa Sim Card per la connessions  internet, (di Seguito denominata
“Apparccchiaturu"};

o che il suddeto studio si svolgerd presso la UOC Oncologia el Presidio Ospedaliere Santa Croce
dell' Azienda Ospedalicra “Ospedali Riuniti Marche Nord™, (di seguito denominato “Centro
Sperimentale)  diretta dal Dr. Rodelfo Mattioli (di seguito denominato lo “Spenmcntatore
Principale™);

e che il Comodante & disposto a dare in comodato duse, ai fini di cui sopra e alle condizioni che
seguono, |'Apparecchiatura;

CIO" PREMESSO SI CONVIENE E STIPULA QUANTO SEGUE.

ART. 1 - OGGETTO
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il Comodante, cede in comodato d'use gratuito al Comodatarie, che a tale tiwlo riceve ed accetta, ai
sensi e per gli efferti degli arit. 1803 e segg. del Cod. Civ., la seguente Apparecchiatura, in perfetto stato
di utilizzazione ¢ funzionamento € conforme alle norme di sicurezza applicabili vigenii:

« TPAD da 16 GB {wi fi + 3G)

«  Sim Card, per la connessione iniemnct; I’ shbonamento della $im Card prevede un utilizzo di 10 GB

4 bimestre, oltre tale soglia la velocita di navigazione verra ridotia da 7.2 Mega a 64 Kbps.

per un valore commerciale pari ad € 596,72 VA inclusa, da destinare alla UOC Oncologia del Presidio
Ospedaliero Santa Croce.

ART. 2 - DURATA
1l Comodato decorre dal giorno di consegna dell'Apparecchiatura € avra termine alla fine dello Stmdio
presso il Comodatario.

ART. 3 - OBBLIGHI

1 Comodatario ¢ 1o Sperimentatore Principale sono tenuti a custodire e conservare {" Apparecchiatura
oggetto del preseme Contratle con la diligenza e la cura necessarie ed a utilizzarla espressamente od
cschusivamnente per le necessith delle Studio che lo Sperimentatore Principale effeltuera presso la UOC
Oncologia del Presidio Ospedaliero Santa Croce. 1l Comodatario non pud cedere | Apparecchiatura a
terzi né a titolo gratuito né 2 titolo ONCTOSO & NEPPUTE temporancamente. E’ consentito al Comodatario,
sotto 14 sua piena ed csclusiva respensabilith, concedere il godimento dell’ Apparecchiatura, secondo i
termini e le condizioni del presente contratto di comodato, allo  Sperimentatore Primcipale.
1l Comodatario e lo Sperimentatare Principale si impegnano incltre a mantenere libera da ogni vincolo o
gravame 1"Apparecchiatura comcessa -a comodato. Tl Comodante si riserva la facolta di ritirare
anticipatamentc [ Apparecchiatura qualora 11 stessa sia utilizzata in modo impreprio dal Comodatano o
dallo Sperimentatore Principale

ART. 4 — UTILTZZO E MANUTENZIONE

1 comodato & a titolo gratuiio senza sleun onere a carico dell' Azienda Ospedalicra per 1'utilizzo o per
I"eventuale deterioramente, perimento o furto dell’ Apparecchiawra a qualsiasi motivo imputabile o per
caso fortuito deil’ Apparecchiatura stessa. Il Comodante, per conlo del Promotore, provvederd, senZa
oneri a carice del Comodatatio, al’invio ed al ritito deil' Apparecchiatura corredata del matcriale di
consume necessario per il funzionamento della stessa, 1l Comodante, per conto del Promotore. gArAnTira,
4 sua cura e spese, futti gl interventi tecnici necessari per il buon funzionamento dell” Apparecchiatura
concessa in comodato, nonché in caso di guasto, riparazioni ¢ sostituzioni con analoga Apparecchiatura.
[l Comodatario, cestituito custode dell’Apparecchiatura unitamente allo Sperimentatore Principale, si
assume sin d"ora 1a responsabilita per ogni eventuale danno che potesse derivare a persone o Cose di sua
propricta o di terzi, che derivi da un improprio O ermato uso dell'Apparccchiatura O conseguente a dolo o
colpa grave, impegnandosi pertanto a tenere il Comodante c il Promotore sollevati e indenni al riguardo.
In caso di sotrazione o perdita dell’ Apparecchiatura, 11 Comodatario proyvedera, eniro 2 (due) giomi
lavorativi dall’cvento, alla presentazione di formale denuncia alla competcente pubblica autoritd seguita
da immediata comunicazione dell’ accaduto a1 Promotore, tramite il Comodante, con copia della citata
denunciz. In ruti gl altd casi di danneggiamento o distruzione, il Comedatario dovrd dame
comumcazione al Promotore, tramite il Comodante, entro 5 {cinque) glomi lavorativi dall’evento.
1.’eventuale utilizzo fraudelente o comunque Qon autorizzato dovra esserc segnalato immediatamente.
Nonoslante ogni coniraria previsione contratuale, in casue di danneggiamento irreparabile o furto
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dell’ Apparecchiatura, il Comodante informera il Promotore che provvederd, direttamente & tramite il
Comodante, alla sostituzione della stessa, senza costi aggiuntivi per il Comodatario, salvo che il fatto
derivi da dolo o colpa del Comodatario o dello Sperimentatore Principale, nel qual case il Comodatario

si assume la esclusiva e totale respoasabilici.

ART. 5 — RESTITUZJONE

Alla scadenza del presente Contralto o in via anticipata, il Comodante richiederad la restituzione
dell’ Apparecchialura provia cornunicazione al Comodataric con preavviso di 15 (quindici) giomi a
mezzo lettera raccomandaia.

ART. 6 - RINVIO
Per tutto quanto non previsto nel presente contratto. le parti rinviano al disposto degli artt. 1803 e sepg.
del cod.civ.

ART.7-FORO
In caso di controversie relative al presente comntratto, le parti si rimettono alla competenza esclusiva del
Foro di Pesaro.

ART. & - REGISTRAZIONE

Il presente ato & soggetic a registrazione solo in ¢aso d’uso. ai sensi degli artt. 5 e 40 del D.P.R.
26/04/1986 n. }31.

ART. 9 - SPESE

Tutte le spese inerenti alla consegna, montaggio ¢ ritico dei beni e conscguenti alla stipulazione del
presente contratto sono a canico del Comedante.

[ &tto, approvato, Sotoscritto.

Pesaro, li

Azienda Ospedaliera PIERREL RESEARCH ITALY SPA
1l legale rappresentante 1l procurators
Dr. Alde Rieci

[0 Sperunentatore
Diretlore JOC Oncologia
Presidio Ospedaliero Santa Croce

Dr. Rodolfo Mattioli
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