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                                                            Αρ. Πρωτ.: 2967 / 26-01-2021 

            ΔΛΛΗΝΙΚΗ ΓΗΜΟΚΡΑΣΙΑ                                                    

                 ΤΠΟΤΡΓΔΙΟ ΤΓΔΙΑ΢                                                           

ΓΙΟΙΚΗ΢Η 2
εο 

 ΤΓΔΙΟΝΟΜΙΚΗ΢ ΠΔΡΙΦΔΡΔΙΑ΢                                  

   ΠΔΙΡΑΙΩ΢ ΚΑΙ ΑΙΓΑΙΟΤ                                                                   

 ΠΑΝΔΠΙ΢ΣΗΜΙΑΚΟ  ΓΔΝΙΚΟ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟ        

                         «ΑΣΣΙΚΟΝ»                     

          ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η ΓΙΟΙΚΗΣΙΚΩΝ  

                               ΚΑΙ 

         ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΩΝ ΤΠΗΡΔ΢ΙΩΝ                                 

     ΤΠΟΓΙΔΤΘΤΝ΢Η ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟΤ 

               ΣΜΗΜΑ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟΤ 

    Γξαθείν Γηαρείξηζεο Κιηληθώλ Μειεηώλ                                 

                   Σει. 210-5831072 

 

                                                  

 

ΑΠΟΦΑΣΗ ΔΘΟΘΚΗΤΗ 

 

  Θέμα:  «Τποποποίηζη 001 ηηρ ζύμβαζηρ ηηρ κλινικήρ μελέηηρ με ηίηλο :  Mία θάζηρ 

IIIB , πολςκενηπική, ηςσαιοποιημένη, διπλά ηςθλή, ελεγσόμενη με εικονικό θάπμακο μελέηη 

κλινικήρ αποηελεζμαηικόηηηαρ ηος baloxavir marboxil για ηη μείωζη ηηρ άμεζηρ μεηάδοζηρ 

ηηρ γπίπηρ από καηά ηα άλλα ςγιείρ  αζθενείρ ζε διαμένονηερ κάηω από ηην ιδία ζηέγη  και 

Επιζηημονικά Υπεύθςνο ηον Καθηγηηή Παθολογίαρ – Λοιμώξεων ηηρ Δ’ Παθολογικήρ 

Κλινικήρ ηος ΠΓΝ Αηηικόν,   κ. Σωηήπιο Τζιόδπα ».  

1. Σελ  ππ΄αξηζκ. Κνηλή Τπνπξγηθή Απόθαζε (Κ.Τ.Α.)  Γ5α/59676/2016 (Β΄4131) , όπσο έρεη 

ηξνπνπνηεζεί θαη ζπκπιεξσζεί κε ηελ ππ΄αξηζκ, ΚΤΑ Γ3(α)/νηθ.36809/2019 (Β΄2015).  

2. Σελ απόθαζε Γηνηθεηηθνύ ΢πκβνπιίνπ (2
ε
 ΢πλεδξίαζε 8/4/2014 - Θ. 50). 

3. Σν ππ’ αξηζκ. 23682/24-7-2014 έγγξαθν ηνπ Δ.Ο.Π.Τ.Τ. 

4. Σελ απόθαζε ηνπ Γηνηθεηηθνύ ΢πκβνπιίνπ (16
ε
 ΢πλεδξίαζε 30/09/2014 – Θ. 29). 

5. Σελ απόθαζε ηνπ Γηνηθεηηθνύ ΢πκβνπιίνπ (24
ε
 ΢πλεδξίαζε 9/12/2014 – Θ. 12). 

6. Σν ππ’ αξηζκ. 47078/23-12-2014 έγγξαθν ηεο Γηνηθήηξηαο. 

7. Σελ γλσκνδόηεζε ηνπ Ννκηθνύ ΢πκβνύινπ γηα ηε ζπγθεθξηκέλε θιηληθή κειέηε. 

8. Σελ νηθνλνκηθή αμηνιόγεζε ηεο θιηληθήο κειέηεο κε θσδηθό  MV40618,  ε νπνία αλαιύεηαη 

σο εμήο: 

 

I. Ταςηόηηηα ηηρ κλινικήρ μελέηηρ:  

 

Τίηλορ μελέηηρ: «Mία θάζηρ IIIB , πολςκενηπική, ηςσαιοποιημένη, διπλά ηςθλή, ελεγσόμενη με 

εικονικό θάπμακο μελέηη κλινικήρ αποηελεζμαηικόηηηαρ ηος baloxavir marboxil για ηην 

μείωζη ηηρ άμεζηρ μεηάδοζηρ ηηρ γπίπηρ από καηά ηα άλλα ςγιείρ  αζθενείρ ζε διαμένονηερ 

κάηω από ηην ιδία ζηέγη ».  

 Επιζηημονικά Υπεύθςνορ:  Καθηγηηήρ Παθολογίαρ – Λοιμώξεων  ηηρ Δ’ Παθολογικήρ 

Κλινικήρ ηος ΠΓΝ Αηηικόν,   κ. Σωηήπιορ Τζιόδπαρ  

 Φοπέαρ Διασείπιζης: Ε.Λ.Κ.Ε. Πανεπιζηημίος Αθηνών  

 Ππωηόκολλο μελέηηρ: MV40618  

 Κωδικόρ Αναθοπάρ Κλινικήρ Δοκιμήρ : Π441α/ MV40618 

 Φάκελορ απσειοθέηηζηρ: 441α 

 Ημεπομηνία λήξηρ ηηρ κλινικήρ μελέηηρ: 31/03/2022 

 Xοπηγόρ μελέηηρ:  F. Hoffmann-La Roche Ltd 

 Εηαιπεία εκπποζωπούζα ηον Φοπηγό ζηην Ελλάδα: Roche (Hellas) Α.Ε.   

 Πποϋπολογιζμόρ κλινικήρ μελέηηρ : 42.000,00 € 

 Παπακπάηηζη 15% ςπέπ ηος Νοζοκομείος:  6.300,00  €.  
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       II .      Οικονομική αξιολόγηζη ηηρ κλινικήρ μελέηηρ 

 

       Η παξαπάλσ ζύκβαζε θέξεη ηελ ππνγξαθή ησλ  λνκίκσλ εθπξνζώπσλ  ηεο  ρνξεγνύ εηαηξείαο   

« ROCHE (HELLAS) Α.Δ » , θ. Μarco Scarpa θαη ηνπ θ. Κσλζηαληίλνπ Πνπιεκέλνπ ζηηο 

04/11/2020  θαη ηνπ  Δπηζηεκνληθά Τπεύζπλνπ  Ιαηξνύ  θ. ΢σηεξίνπ Σζηόδξα   ζηηο  10/11/2020 .  

       Η ζύκβαζε πξσηνθνιιήζεθε ππό ηα ζηνηρεία  1824/18-01-2021 θαη ππεβιήζε ζηνλ 

πξνβιεπόκελν έιεγρν από ηελ αξκόδηα Οηθνλνκηθή Τπεξεζία , ζύκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο  ηεο 

Κνηλήο Τπνπξγηθήο Απόθαζεο ππ΄αξηζκ. (Κ.Τ.Α.)  Γ5α/59676/2016 (Β΄4131) , όπσο έρεη 

ηξνπνπνηεζεί θαη ζπκπιεξσζεί κε ηελ ππ΄αξηζκ, ΚΤΑ Γ3(α)/νηθ.36809/2019 (Β΄2015).  

Από ηνλ  έιεγρν ηνπ ελ ιόγσ θαθέινπ ηεο ζύκβαζεο , πξνέθπςαλ ηα εμήο επξήκαηα:  

 Έγθξηζε από ηνλ Δζληθό Οξγαληζκό Φαξκάθσλ Δ.Ο.Φ. κε Aξ. Πξση.: 125233/2020     

  

 Βεβαίσζε Αζθαιηζηηθήο Κάιπςεο 

 
H θιηληθή δνθηκή είλαη  θαζ ΄ όια λόκηκε , θαζώο έρεη εγθξηζεί σο πξνο όια ηα ππνβιεζέληα  

ζηνηρεία, από ηνλ Δζληθό Οξγαληζκό Φαξκάθσλ Δ.Ο.Φ, πεξαηηέξσ αθνύ δηαζθαιηζηεί ζε δεύηεξν 

ρξόλν , ε απαξαίηεηε ζεηηθή γλσκνδόηεζε ηεο Δζληθήο Δπηηξνπήο Γενληνινγίαο γηα ηα ίδηα σο άλσ 

ζηνηρεία , ζα αληαπνθξίλεηαη πιήξσο θαη ζηηο επηηαγέο  ηεο  Κνηλήο Τπνπξγηθήο Απόθαζεο 

ππ΄αξηζκ. (Κ.Τ.Α.)  Γ5α/59676/2016 (Β΄4131) , όπσο έρεη ηξνπνπνηεζεί θαη ζπκπιεξσζεί κε ηελ 

ππ΄αξηζκ, ΚΤΑ Γ3(α)/νηθ.36809/2019 (Β΄2015). 

      Η  ελ ιόγσ ηξνπνπνίεζε ηεο ζύκβαζεο αθνξά  ηα εμήο ζεκεία: 

 Παξάηαζε δηάξθεηαο θιηληθήο κειέηεο 

 Μεηαβνιή σο πξνο ηα κέιε νκάδαο έξγνπ , ε νπνία δελ επηθέξεη κεηαβνιή (αύμεζε ή 

κείσζε) ζηνλ πξνϋπνινγηζκό. 

 

      Σν ζπλνιηθό θόζηνο ηνπ Πξνϋπνινγηζκνύ αλέξρεηαη ζηα  42.000,00 € θαη ε αληίζηνηρε 

παξαθξάηεζε ππέξ ηνπ Ννζνθνκείνπ 15%  ζηα  6.300,00 €           

      Δπηζεκάλνπκε όηη ν ηξόπνο θαηαλνκήο ηνπ πξνϋπνινγηζκνύ ηνπ έξγνπ, αλήθεη ζηελ  

απνθιεηζηηθή αξκνδηόηεηα ηνπ θύξηνπ εξεπλεηή ηεο θιηληθήο κειέηεο θαη πεξηγξάθεηαη ζηε 

΢πγθεληξσηηθή Καηάζηαζε Μειώλ ηεο Οκάδαο Έξγνπ θαη ηνπ Πξνϋπνινγηζκνύ ηνπ Έξγνπ, ηα 

νπνία απνηεινύλ αλαπόζπαζην κέξνο ηεο παξνύζαο ζύκβαζεο ηεο θιηληθήο κειέηεο. 

 

      Αλαθνξηθά κε ην ρξνλνδηάγξακκα ηεο πιεξσκήο ηεο θιηληθήο δνθηκήο MV40618, ε ζπλνιηθά 

πξνϋπνινγηζζείζα ακνηβή γηα ηε δηεμαγσγήο ηεο κειέηεο ζα θαηαβάιιεηαη από ηνλ Υνξεγό 

ζύκθσλα κε ηo Πξόγξακκα Πιεξσκώλ. 

           ΑΠΟΦΑΣΘΖΟΥΜΕ 

  1
ον

   Σελ έγθξηζε ηεο θιηληθήο κειέηεο κε ηα εμήο ζηνηρεία: 

 

Τίηλορ μελέηηρ: «Mία θάζηρ IIIB , πολςκενηπική, ηςσαιοποιημένη, διπλά ηςθλή, ελεγσόμενη με 

εικονικό θάπμακο μελέηη κλινικήρ αποηελεζμαηικόηηηαρ ηος baloxavir marboxil για ηην 

μείωζη ηηρ άμεζηρ μεηάδοζηρ ηηρ γπίπηρ από καηά ηα άλλα ςγιείρ  αζθενείρ ζε διαμένονηερ 

κάηω από ηην ιδία ζηέγη ».  

 Επιζηημονικά Υπεύθςνορ:  Καθηγηηήρ Παθολογίαρ – Λοιμώξεων  ηηρ Δ’ Παθολογικήρ 

Κλινικήρ ηος ΠΓΝ Αηηικόν,   κ. Σωηήπιορ Τζιόδπαρ  

 Φοπέαρ Διασείπιζης: Ε.Λ.Κ.Ε. Πανεπιζηημίος Αθηνών  

 Ππωηόκολλο μελέηηρ: MV40618  

 Κωδικόρ Αναθοπάρ Κλινικήρ Δοκιμήρ : Π441α/ MV40618 

 Φάκελορ απσειοθέηηζηρ: 441α 

 Ημεπομηνία λήξηρ ηηρ κλινικήρ μελέηηρ: 31/03/2022 
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 Xοπηγόρ μελέηηρ:  F. Hoffmann-La Roche Ltd 

 Εηαιπεία εκπποζωπούζα ηον Φοπηγό ζηην Ελλάδα: Roche (Hellas) Α.Ε.   

 Πποϋπολογιζμόρ κλινικήρ μελέηηρ : 42.000,00 € 

 Παπακπάηηζη 15% ςπέπ ηος Νοζοκομείος:  6.300,00  €.  

 

ιακβάλνληαο ππόςε ηελ παξαπάλσ νηθνλνκηθή αμηνιόγεζε ηεο. 

    

  2
ον

   Σνλ νξηζκό από ηνλ Δπηζηεκνληθά Τπεύζπλν ζπγθεθξηκέλνπ αηόκνπ, από ηελ έλαξμε 

ηεο θιηληθήο κειέηεο, ην νπνίν λα ζπλεπηθνπξεί ηελ Γηνηθεηηθή Τπεξεζία.  Η δηαδηθαζία 

απηή θξίλεηαη απαξαίηεηε πξνθεηκέλνπ αλά ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα, πνπ ζα νξίδεη ν 

Δπηζηεκνληθά Τπεύζπλνο, ζε ζπλεξγαζία κε ην ηκήκα Οηθνλνκηθνύ λα απαηηείηαη ε 

είζπξαμε ηνπ νξζνύ πνζνύ ησλ εξγαζηεξηαθώλ εμεηάζεσλ θαη ηεο ακνηβήο 15% ππέξ ηνπ 

Ννζνθνκείνπ. 

 

   Παξάιιεια, ζαο επηζπλάπηνπκε πξνο ελεκέξσζή ζαο, όπσο πξνβιέπεηαη θαη από ηελ   

εγθεθξηκέλε από ην Γ.΢. δηαδηθαζία έγθξηζεο θιηληθώλ κειεηώλ: 

 

  Σν ππεξεζηαθό ζεκείσκα ηνπ Ννκηθνύ ΢πκβνύινπ, κε ην νπνίν γλσκνδνηεί , όηη νη όξνη 

ηεο ζύκβαζεο ηεο ζπγθεθξηκέλεο θιηληθήο κειέηεο , ζπλάδνπλ κε ηνπο πξνβιεπόκελνπο 

όξνπο θαη  δηαδηθαζίεο ηεο ππ΄αξηζκ. Κνηλήο Τπνπξγηθήο Απόθαζεο (Κ.Τ.Α.)  

Γ5α/59676/2016 (Β΄4131),  όπσο έρεη ηξνπνπνηεζεί θαη ζπκπιεξσζεί κε ηελ ππ΄αξηζκ, ΚΤΑ 

Γ3(α)/νηθ.36809/2019 (Β΄2015).  

                                                                                                                        

                                                                                                                  

                                                                                                                             Ο  Διοικηηήρ 

                                                                                                                 

                                                                                                                Σπςπίδων Αποζηολόποςλορ 

ΑΔΑ: 64ΠΣ4690ΩΔ-ΡΚΑ
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