OSPEDALE ONCOLOGICO

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE
‘@ SCIENTIFICO BARI

Viale Orazio Flacco, 65

Deliberazione del Direttore Generale

n. 152 del registro

OGGETTO: Presa d'atto dello studio Clinico Bl 1200.55 Sa&iBbehringer Ingelheim s.p.aStudio in aperto con
afatinib nel trattamento di pazienti naive (in paifinea) o precedentemente trattati con chemioigrap
affetti da carcinoma polmonare non a piccole cellMSCLC) localmente avanzato o metastatico
portatori di mutazioni EGFR” Eudract number; 2009616-34 (Prot.443 C.E.) Resp. Dott. Domenico
Galetta

L'anno 2014, il giorno  TREDICI del mese di MARZO in Bari, nella sede dell’Istituto Tumori “GiovanRiaolo 11"
di Bari, gia Ospedale Oncologico,

IL DIRETTORE GENERALE

Visto il D. Lgs. 30.12.1992 n. 502 e successivegrazioni e modificazioni;

Visto il D. Lgs. 16.10.2003 n. 288 cosi come madifo dalla sentenza della Corte CostituzionaleZfl.del 23.06.2005;
Vista la deliberazione della Giunta Regionale r08l8el 26.06.2012;

Vista la deliberazione del Consiglio di Indirizz&/erifica n. 1del 1.08.2012,

sulla base dell'istruttoria e su proposta dellaeBione Scientifica
HA ADOTTATO

Il seguente provvedimento.

Premesso che la CRO CROMSOURCE, per conto delldBager Ingelheim s.p.a, (BITSPA) ha sottoposto al
Comitato Etico dell'lstituto la proposta di sperim&zione clinica Bl 1200.55 dal titafoStudio in aperto con afatinib nel
trattamento di pazienti naive (in prima linea) eqadentemente trattati con chemioterapia affettatainoma polmonare
non a piccole cellule (NSCLC) localmente avanzatoatastatico portatori di mutazioni EGERientificato con Eudract
number: 2009-017616-34 (Prot.443 C.E.) sotto $poasabilita del dott. Domenico Galetta, dirigemedico dell’'U.O.C.

di Oncologia Medica;

Vista la deliberazione n. 46 del 03.02.2005, ddifica del “Regolamento del Comitato Etico”, rel@mente alla
parte sulle “procedure per I'avvio delle sperimeitai cliniche”;

Visto altresi la deliberazione n. 575 del 09.112a0 approvazione del “Regolamento del Comitaiod®t

Accertato che il Comitato Etico dell'lstituto, nelseduta del 12.11.2013 ha espresso parere Yalerallo
studio in oggetto;

Considerato che il Responsabile della Segretelieniica del Comitato Etico dell’lstituto, con raoprot. n. 148
del 14.11.2013ha provveduto ad inviare alla Direzione Sciendifigiusta quanto stabilito dal Regolamento C.E. al
paragrafo “procedure per I'avvio delle sperimerdazicliniche”, apposita dichiarazione resa dal oesabile dello studio
in parola, da cui risulta essere attestato, ttad’a

- che I'impegno orario effettivo al di fuori dell'ario di servizio, per tutte le figure individuatelia scheda

economico-finanziaria del Comitato Etico dovra essattestato con apposita timbratura per sperimgmta
cliniche e che il personale della Direzione Scfami fornira il supporto amministrativo necessastio
svolgimento dello studio in oggetto;

Vista la nota prot. n.22323 del 4.12.2013 dellaebibsne Generale avente ad oggetto “Compensi per
sperimentazioni cliniche” con la quale viene deéinthe, a far data dall'insediamento del nuovo Q&ripartizione dei
compensi per sperimentazioni cliniche si adegukradigendo regolamento;

Precisare che l'attuazione della sperimentazionehdi trattasi non comportera costi aggiuntivi pestifuto per
paziente trattato e che I'lstituto ricevera a Gtgratuito la quantita di prodotto necessaria perdrretta esecuzione della
sperimentazione;

Precisare, altresi, che BATSPA si impegna a versare all’lstituto I'importo€i2.500,00+IVA per ciascun paziente
valutabile, i cui dati risultino analizzabili ani statistici previsti dal Protocollo (art.3);



Visto che BITSPA rimborsera integralmente gli importi per indag@io procedure non previste dal protocollo,

qualora
pazienti

si rendessero necessarie ed eroghera tnibotm parziale corrispondente alle attivita seoplbtel caso uno o piu
non effettuino tutte le visite ed esanaivisti, secondo quanto previsto dalla convenzidlfera3;

Rilevato che in data3.3.2014 e pervenuta a qukstiuto comunicazione della BITSPAJnitamente alla

convenzione economica dello studio in oggetto;

Precisato che I'attuazione della sperimentazionehdi trattasi non comportera costi aggiuntivi plstifuto per

paziente trattato;

Visto che, al fine di definire il rapporto com BITSPA, & necessario procedere alla stipula posito contratto,

cosi come trasmesso dalla stessa Societa;

Ritenuto, pertanto, di disporre nei termini di sapra, nell'intesa:

che lo svolgimento dell’'orario settimanale di lawpal di fuori dell'orario di servizio dovra essaremprovato da
rilevazione dell’'orario stesso a mezzo di orologiarca-tempo;

che I'assenza di oneri aggiuntivi a carico dell&né stata confermata con attestazione a curaedpbnsabile
della sperimentazione e del Direttore di Farmamés,quanto di competenza;

che resta a carico dello sperimentatore la respditaadi fornire le dovute informazioni circa I'fefttuazione di
esami extra-routinari da fatturare separatamente;

che la formale acquisizione dei predetti riscostrcondizione necessaria ai fini del riparto e ligione del
finanziamento erogato dalla BITSPA, nelle sue distfasi;

Sentito il parere favorevole del Direttore Ammtradivo e, del Direttore Sanitario;
DELIBERA
per tutti i motivi in narrativa e che qui si intlamo integralmente riportati, di:

accogliere la proposta avanzata dalla CROMSOEREI., per conto di BITSPA, dello studio Bl 1288 dal
titolo:* Studio in aperto con afatinib nel trattamento altipnti naive (in prima linea) o precedentemeratetati
con chemioterapia affetti da carcinoma polmonara aopiccole cellule (NSCLC) localmente avanzato o
metastatico portatori di mutazioni EGERdentificato con Eudract number: 2009-017616-30(443 C.E.)
e, per leffetto, autorizzarne lo svolgimento, @@sl'U.O.C. di Oncologia Medica, affidandone la
responsabilita al dott. Domenico Galetta, dirigentedico della stessa;
prendere atto che il dott. Domenico Galetta ha eggmsita dichiarazione in adempimento a quantiesto
dal regolamento del Comitato Etico al paragrafcotfedure per I'avvio delle sperimentazioni clinichgiusta
comunicazione in tal senso inviata alla Direzionge®tifica dalla Segreteria Scientifica del medeasim
Comitato Etico;
stipulare con la Boehringer Ingelheim s.p.a, (BIARRpposito contratto, secondo il disciplinareji@o dalla
Societa medesima e allegato alla presente quate iptggrale e sostanziale;
prendere atto che la sperimentazione in oggetgvagera nei termini di cui al citato schema di tcatto,
nonché alle condizioni specificatamente riportataarrativa del presente provvedimento;

precisare che I'attuazione della sperimeptazidi che trattasi non comportera costi aggiurges I'lstituto
per paziente trattato e che I'lstituto riceveratald gratuito la quantita di prodotto necessara fa corretta
esecuzione della sperimentazione;
precisare, altresi, che la Boehringer Ingelheimas.gi impegna a versare all'lstituto I'importo €i
2.500,00+IVA per ciascun paziente valutabile, i dati risultino analizzabili ai fini statistici pwisti dal
Protocollo (art.3);

prendere atto cheéBITSPA rimborsera integralmente gli importi per indagaido procedure non previste dal
protocollo, qualora si rendessero necessarie, tpalaendessero necessarie ed eroghera un cdatphrriale
corrispondente alle attivita svolte, nel caso unpito pazienti non effettuino tutte le visite ed msarevisti,
secondo quanto previsto dalla convenzione all'art.3
disporre che il responsabile dello studio dovra woicare tempestivamente gli esami etra-routinefiidteare
al fine della fatturazione per il imborso previstalla convenzione e che resta a carico dello sgetiatore la
responsabilita di fornire le dovute informazionrce I'effettuazione di esami extra-routinari datdedre
separatamente;
precisare, altresi, che le somme da corrisponddseparte della Boehringer Ingelheim s.p.a,, saranno
incamerate al contd801100019Hel Bilancio del’Ente e saranno ripartite secofelmodalita del redigendo
regolamento, cosi come definito dalla Direzione &@ale con nota prot. n.22323 del 4.12.2013;
precisare, infine, che il ricercatore responsasiileelazionera con il CTQT, presso la Direzionee8tifica di
questo Istituto per I'aggiornamento in tempo reddd’arruolamento dei pazienti e per tutti gli uitei aspetti
scientifici del protocollo, nonché per la preseitae della relazione annuale, mentre per gli aspett
amministrativi con il responsabile amministrativelld Direzione Scientifica;



- di notificare il presente provvedimento al Riceoccatresponsabile dello studio, dott. Domenico Galet
all’Azienda promotrice dello studio in oggetto;

- di conferire la immediata esecutivita al presemtespedimento che sara pubblicato sul sito Web kd¢iiuto e,
contestualmente trasmesso al Collegio SindacaldGRU, al’AGRF e alla Direzione Sanitaria per gli
adempimenti consequenziali al presente provvediment

| sottoscritti attestano che il procedimento it € stato espletato nel rispetto della nornsatgionale e nazionale e che il
presente provvedimento, predisposto ai fini debzdne dell’'atto finale da parte del Direttore Gethe, € conforme alle risultanze
istruttorie.

Responsabile procedimento Legge 241/90
Collaboratore amm. esperto Direzione Scientifica Il Direttore Scientifico
f.to: Dr.ssa Iris Mannarini f.to: Prof. Amtio Moschetta



Letto, approvato e sottoscritto

IL DIRETTORE SCIENTIFICO
f.to: Prof. Antonio Moschetta

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
f.to: Dott. Gianluca Capochiani f.to: Dott.ssa Maria Pia Trisorio Liuzzi

IL DIRETTORE GENERALE
f.to: Prof. Antonio Quaranta

Per copia conforme all’originale per uso amministrativo composta da n° pagine e n° fog li.

Il Segretario

Bari,

ANNOTAZIONI CONTABILI

Il Dirigente

ATTESTAZIONE DI AVVENUTA PUBBLICAZIONE

Si certifica che il presente provvedimento é stato pubblicato sul sito web dellIstituto Tumori “Giovanni Paolo II”

Dal 18.03.2014 al in corso

Bari, 18.03.2014

Il Responsabile del Procedimento
I'Assistente Amministrativo
f.to: Francesco Lopopolo



