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* ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO
Viale Orazio Flacco, 65-70124 BARI

Deliberazione del Direttore Generale

n. 216 del registro

OGGETTO: Autorizzazione allo svolgimento dello Stud io Clinico “Peginterferone alfa-2b
adiuvante per due anni a confronto con osservazioni in pazienti affetti da melanoma cutaneo
primitivo ulcerato con T (2-4) bNOMO: uno studio ra  ndomizzato di fase Il del gruppo per il
melanoma dellEORTC". Protocollo n. 409/CE. Respons  abile: Dott. Michele Guida.

L’anno 2013, il giorno TRENTA  del mese diMAGGIO in Bari, nella sede dell’Istituto
Tumori “Giovanni Paolo 11" di Bari, gia Ospedale €ogico,

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 Costituzionale n.
270 del 23.06.2005;

Vista la deliberazione della Giunta Regionale r08.8el 26.06.2012;

Vista la deliberazione del Consiglio di Indirizzd/erifica n. 1 del 01.08.2012;

sulla base dell’istruttoria e su proposta delleeBione Scientifica.

HA ADOTTATO

Il seguente provvedimento

Premesso che 'TEORTC, I'Organizzazione Europea per la Rieeed il Trattamento del Cancro, ha
sottoposto al Comitato Etico dell’lstituto la pregp@ di sperimentazione clinica dal titolo:
“Peginterferone alfa-2b adiuvante per due anniraroato con osservazioni in pazienti affetti da
melanoma cutaneo primitivo ulcerato con T (2-4) DD uno studio randomizzato di fase Il del
gruppo per il melanoma del’lEORTC”, da condurresgrel’Unita Operativa di Oncologia Medica e
Sperimentale, sotto la responsabilita del Dott. Hdie Guida, Dirigente medico presso la stessa
u.o.,;

Vista la deliberazione n. 46 del 03.02.2005, di modifiled “Regolamento del Comitato Etico”,
relativamente alla parte sulle “procedure per liawdelle sperimentazioni cliniche”;

Visto altresi la deliberazione n. 575 del 09.11.2009,approvazione del “Regolamento del
Comitato Etico”;



Dato atto che il Comitato Etico dell'lstituto, nella sedutkel 22/01/2013 ha espresso parere
favorevole allo studio in oggetto;

Considerato che la Responsabile della Segreteria del Comk#ito dell’lstituto ha inviato con
nota prot. n. 14/CE del 6/02/2013 alla DirezioneieBiifica, giusta quanto stabilito dal
Regolamento C.E. al paragrafo “procedure per lawdelle sperimentazioni cliniche”, apposita
dichiarazione resa dal responsabile dello studanola, Dott. Michele Guida, da cui risulta essere
attestato, tra l'altro che

- 'impegno orario effettivo al di fuori dell’orawi di servizio per il Dott. Michele Guida e di 90
minuti settimanali;

- 'impegno orario effettivo al di fuori dell’orasidi servizio per la Dott.ssa Agnese Latorre eQdi 6
minuti settimanali;

- che l'attuazione della sperimentazione di chdtasa non comporta oneri aggiuntivi a carico
dellEnte, per paziente trattato;

Rilevato, altresi, che in data 08/04/2013 € pervenuta atguestuto comunicazione da parte
dellEORTC, unitamente alla convenzione economggéodstudio in oggetto;

Considerato, altresi, che il personale della Direzione Scfamatifornira il supporto amministrativo
necessario allo svolgimento dello studio in oggetto

Visto che, al fine di definire il rapporto con 'EORTC, e gessario procedere alla stipula di
apposito contratto, cosi come trasmesso dall’Omgazione stessa;

Ritenuto, pertanto, di disporre nei termini di cui soprell’'mtesa:

- che lo svolgimento dell’'orario settimanale di lawoal di fuori dell’'orario di servizio dovra
essere comprovato da rilevazione dell’orario st@sseezzo di orologio marca-tempo;

- che I'assenza di oneri aggiuntivi a carico dell&atstata confermata con attestazione a cura
del responsabile della sperimentazione, per qudircompetenza;

- che la formale acquisizione dei predetti riscoatdondizione necessaria ai fini del riparto e
liquidazione del finanziamento erogato da part€E®@RTC, nelle sue distinte fasi;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amminggivo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;

DELIBERA
per tutti i motivi in narrativa e che qui si inteamb integralmente riportati, di:

- accogliere la proposta avanzata dal’lEORTC, in toal protocollo: “Peginterferone alfa-
2b adiuvante per due anni a confronto con osseymamn pazienti affetti da melanoma
cutaneo primitivo ulcerato con T (2-4) bNOMO: untodso randomizzato di fase Il del
gruppo per il melanoma dellEORTC”, e, per I'eftettautorizzarne lo svolgimento presso
'Unita Operativa di Oncologia Medica e Sperimeatalotto la responsabilita del Dott.
Michele Guida, Dirigente medico presso la stes€a.;U.

- prendere atto che il Dott. Michele Guida ha resposfia dichiarazione in adempimento a
qguanto richiesto dal regolamento del Comitato Eatgaragrafo “Procedure per I'avvio
delle sperimentazioni cliniche”, giusta comunicaman tal senso inviata alla Direzione
Scientifica dalla Segreteria Scientifica del Conait&tico;



- stipulare con 'EORTC. apposito contratto, secorlddlisciplinare inviato dalla stessa
organizzazione e allegato alla presente quale padgrale e sostanziale;

- prendere atto che la sperimentazione in oggettsvaigera nei termini di cui al citato
schema di contratto, nonché alle condizioni speaifimente riportate in narrativa del
presente provvedimento;

- precisare che le somme da corrispondere, da palitE@RTC, saranno incamerate al conto
28011000191 del Bilancio dell’lEnte e saranno rigarei termini di cui alla deliberazione
commissariale n. 214 del 05.06.03;

- precisare, infine, che il ricercatore responsabileelazionera con I'Ufficio Studi Clinici
Controllati, presso la Direzione Scientifica di gtelstituto per I'aggiornamento in tempo
reale dell'arruolamento dei pazienti e per tuttiwgteriori aspetti scientifici del protocollo,
nonché per la presentazione della relazione annowatre per gli aspetti amministrativi
con il personale amministrativo della Direzioneestifica;

- di conferire la immediata esecutivita al presemt®/pedimento che sara pubblicato sul sito
Web dell'lstituto e, contestualmente, trasmessoCallegio Sindacale, allAGRU e
allAGRF.

| sottoscritti attestano che il procedimento igbrib € stato espletato nel rispetto della nornaativ
regionale e nazionale e che il presente provvedimearedisposto ai fini dell’adozione dell’atto
finale da parte del Direttore Generale, € confoatfeerisultanze istruttorie.

Il Responsabile del procedimento
Il Collaboratore Amm.vo Professionale
f.to: Dott.ssa Silvana Valerio

Il Direttore Scientifico
f.to: Prof. Antonio 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 Ma ria Pia Trisorio Liuzzi

IL DIRETTORE GENERALE
f.to: Prof. Antonio Quaranta

Per copia conforme all’'originale per uso amministrativo composta da n® fogli.

Il Segretario

Bari,

ANNOTAZIONI CONTABILI

Il Dirigente
Bari,

ATTESTAZIONE DI AVWENUTA PUBBLICAZIONE

Si certifica che il presente provvedimento e stato pubblicato sul sito web dell'lstituto

Dal 04.06.2013 al in corso

Bari, 04.06.2013

Il Responsabile del Procedimento
L’Assistente Amministrativo
f.to: Francesco Lopopolo



