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Viale Orazio Flacco, 65-70124 BARI

Deliberazione del Direttore Generale

n. 217 del registro

OGGETTO: Autorizzazione allo svolgimento dello Stud io Clinico “Studio di fase |llI,
multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, contr ollato verso placebo, a gruppi paralleli,
sull'efficacia e la sicurezza di Lenalidomide (Revl imid®) somministrata come terapia di
mantenimento in pazienti con leucemia linfocitica c ronica a cellule B dopo terapia di
seconda linea (studio CONTINUUM)". Protocollo n. 39 9/CE. Responsabile: Dott. Attilio
Guarini.

L’anno 2013, il giorno TRENTA del mese dMAGGIO in Bari, nella sede dellIstituto
Tumori “Giovanni Paolo II” di Bari, gia Ospedale €nogico,

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 mawifo dalla sentenza della Corte Costituzionale n.
270 del 23.06.2005;

Vista la deliberazione della Giunta Regionale r08l8el 26.06.2012;

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

sulla base dellistruttoria e su proposta delleeBione Scientifica.

HA ADOTTATO

Il seguente provvedimento

Premesso che la Ditta ICON Plc, per conto di Celgene Cogtion, ha sottoposto al Comitato Etico
dell'lstituto la proposta di sperimentazione claidal titolo: “Studio di fase Ill, multicentrico,
randomizzato, in doppio cieco, controllato versacpbo, a gruppi paralleli, sull’efficacia e la
sicurezza di Lenalidomide (Revlimid®) somministrai@ame terapia di mantenimento in pazienti
con leucemia linfocitica cronica a cellule B dopoapia di seconda linea (studio CONTINUUM)”,
da condurre presso I'Unita Operativa di Ematologato la responsabilita del Dott. Attilio Guarini,
Direttore della stessa U.O.;

Vista la deliberazione n. 46 del 03.02.2005, di modified “Regolamento del Comitato Etico”,
relativamente alla parte sulle “procedure per liawlelle 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 sedutkell’11/12/2012 ha espresso parere
favorevole allo studio in oggetto;

Rilevato, altresi, che in data 05/04/2013 & pervenuta atgusttuto comunicazione della ICON
Plc per conto di Celgene Corporation, unitamenta ebnvenzione economica dello studio in
oggetto;

Considerato che la Responsabile della Segreteria del ComEatm dell’Istituto ha inviato con
nota prot. n. 118/CE del 24/12/2012 alla DirezioBeientifica, giusta quanto stabilito dal
Regolamento C.E. al paragrafo “procedure per lawdelle sperimentazioni cliniche”, apposita
dichiarazione resa dal responsabile dello studjgarola, Dott. Attilio Guarini, da cui risulta esse
attestato, tra l'altro che

- 'impegno orario effettivo settimanale al di fudkell'orario di servizio per il Dott. Attilio Guani

e di n. 2 ore settimanali;

- I'impegno orario effettivo settimanale al di fuatell’'orario di servizio per la Dott.ssa Angela
Lapietra e di 2 ore settimanali;

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

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

Visto che, al fine di definire il rapporto con la Celgener@aration, € necessario procedere alla
stipula di apposito contratto, cosi come trasmesdla Ditta ICON PIc;

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 stessw®zzo di orologio marca-tempo;

- che I'assenza di oneri aggiuntivi a carico dell&gtstata confermata dal responsabile della
sperimentazione per quanto di competenza;

- che la formale acquisizione dei predetti riscoatdondizione necessaria ai fini del riparto e
liquidazione del finanziamento erogato dalla D@aintiles S.p.A., 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 dalla ICON Placpato di Celgene Corporation, in merito
al protocollo: “Studio di fase Ill, multicentricoandomizzato, in doppio cieco, controllato
verso placebo, a gruppi paralleli, sull’'efficacidaesicurezza di Lenalidomide (Revlimid®)
somministrata come terapia di mantenimento in pégizamn leucemia linfocitica cronica a
cellule B dopo terapia di seconda linea (studio CONUM)”, e, per leffetto,
autorizzarne lo svolgimento presso I'Unita Opeiatii Ematologia sotto la responsabilita
del Dott. Attilio Guarini, Direttore della stessaQJ;



prendere atto che il Dott. Attilio Guarini ha regpposita 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&atico;

stipulare con la Ditta Celgene Corporation. apposibntratto, secondo il disciplinare
inviato dalla ICON PIc e allegato alla presentelgurte integrale e sostanziale;

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

precisare che le somme da corrispondere, da palite @itta ICON per conto di Celgene
Corporation, saranno incamerate al conto 28011QD@ED Bilancio del’lEnte e saranno
ripartite nei termini di cui alla deliberazione comssariale 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 presenta/yedimento che sara pubblicato sul sito
Web dell'lstituto e, contestualmente, trasmessoCallegio Sindacale, allAGRU e
al’AGRF.

| 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



