OSPEDALE ONCOLOGICO

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE
‘@ SCIENTIFICO BARI

Viale Orazio Flacco, 65

Deliberazione del Commissario Straordinario

n. 253 delregistro

OGGETTO: Autorizzazione allo studio Clinico Ditta QBGROUR®\: “Ranolazine to treat early cardiotoxicity irmhd
by antitumor drugs”(INTERACT.)Protocollo Meln/09/Ran-Car/01-Besp. Dott.Stefano Oliva

L'anno 2012, il giorno  SEI  del mese di GIUGNO  in Bari, nella sede dell’lstituto Tumori “Giaani Paolo II” di
Bari, gia Ospedale Oncologico,

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

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 r66L8el 10.11.2006;

Vista la deliberazione del Consiglio di Indirizzd/erifica n. 7 del 26.11.2009,

Vista la deliberazione del Consiglio di Indirizz&/erifica n. 10 del 07.07.2010

Vista la deliberazione del Consiglio di Indirizz&/erifica n. 12 del 20.12.2010,

sulla base dell'istruttoria e su proposta dellaeBione Scientifica

HA ADOTTATO

Il seguente provvedimento.
Assiste con funzioni di Segretario I'avv. TeresdrGue;

Premesso che la Ditta QBGROUP S.p.A ha sottopos$tcCanitato Etico dell'lstituto la proposta di
sperimentazione clinica dal titaloRanolazine to treat early cardiotoxicity induced astitumor drugs sotto la
responsabilita del dott. Stefano Oliva, Dirigeltedico di | livello dell’U.O. di Cardiologia;

Vista la deliberazione n. 46 del 03.02.2005, di ifical del “Regolamento del Comitato Etico”, relatimente alla
parte sulle “procedure per I'avvio delle sperimeidai cliniche”;

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

Dato atto che il Comitato Etico dell'Istituto, reebeduta del 6.03.2012 ha espresso parere favem@imstudio
in oggetto;

Considerato che il Responsabile della Segreteiiengfica del Comitato Etico dell'lstituto, con raoprot. n. 96
del 12.03.2012ha 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, tfad’a

- che I'impegno orario effettivo al di fuori dell'ario di servizio, per il dr. Stefano Oliva é di daqun’ora), per
la dr.ssa Agnese Fioretti € di 1 ora (un'ora) e ithpersonale della Direzione Scientifica fornitasupporto
amministrativo necessario allo svolgimento dellalgi in oggetto;

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

Rilevato, inoltre, che i Direttori di Dipartimentanno approvato per le vie brevi I' attivazionelaestudio di che
trattasi;



Visto che, al fine di definire il rapporto con [Ritta QBGROUP S.p.A., € necessario procederesdifala di
apposito contratto, cosi come trasmesso dalla Dittalesima;

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, del Direttore Sanitario, Dieéttore Scientifico e del Direttore di Farmagier quanto di
competenza,;

che la formale acquisizione dei predetti riscostrcondizione necessaria ai fini del riparto e ligione del
finanziamento erogato dalla Ditta QBGROUP S.p.&llesue distinte fasi;

Sentito il parere favorevole del Direttore Ammitrésivo, del Direttore Sanitario e del Direttoreiéhtifico;

DELIBERA

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

accogliere la proposta avanzata dBlita QBGROUP S.p.Alal titolo:* Ranolazine to treat early cardiotoxicity
induced by antitumor drugINTERACT) e, per I'effetto, autorizzarne lo svitiento, presso il Dipartimento
di Oncologia Medica, affidandone la responsabifitadott. Stefano Oliva, dirigente medico di | likel
dell’'U.O. di Cardiologia;

prendere atto che il dott.Stefano Oliva ha rescositg dichiarazione in adempimento a quanto ri¢hiesl
regolamento del Comitato Etico al paragrafo “Pracedper I'avvio delle sperimentazioni cliniche”,ugta
comunicazione in tal senso inviata alla Direziongeftifica dalla Segreteria Scientifica del medeasim
Comitato Etico;

stipulare con la Ditta QBGROUP S.p.A., apposito tratto, secondo il disciplinare, inviato dalla Sxéi
medesima e allegato alla presente quale parteraiéeg 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 le somme da corrispondere, da pelite Ditta QBGROUP S.p.A, saranno incamerate ataon
2801100019Hel Bilancio dell’Ente e saranno ripartite nei teridi cui alla deliberazione commissariale n.
214 del 05.06.03;

precisare, altresi, che quota parte dei fondi ireratn relativi a “quota fissa a disposizione délimezione
Aziendale per finalita di ricerca (20%)”, giustaliderazione 214/03, saranno destinati, cosi corspadito da
provvedimento n.111 del 03.03.06, e delibera 178l 16.04. 2010 di istituzione del CTQT, di cui
Responsabile il dr. Angelo Paradiso e Coordinadetk attivita il dott.Nicola Silvestris;

precisare, infine, che il ricercatore responsasileslazionera con il CTQT, presso la Direzionee8tfica di
questo Istituto per I'aggiornamento in tempo reddé’arruolamento dei pazienti e per tutti gli uitgi aspetti
scientifici del protocollo, nonché per la preseitae della relazione annuale, mentre per gli aspett
amministrativi con il responsabile amministrativelld Direzione Scientifica;

di conferire la immediata esecutivita al presemtaspedimento che sara pubblicato all’Albo Pretagisul sito
Web dell’lstituto e, contestualmente trasmessoddlleGio Sindacale, allAGRU e allAGRF.

sottoscritti attestano che il procedimento idbrib € stato espletato nel rispetto della nornaatiggionale e

nazionale e che il presente provvedimento, predispai fini dell’'adozione dell’atto finale da padel direttore Generale,
e conforme alle risultanze istruttorie.

f.to: Dott. Angelo Paradiso

Responsabile Coordinamento Direzione Scientifica Il Direttore Scientifico

f.to: Dr.ssa Iris Mannarini f.to: Dott. AnigeParadiso



Letto, approvato e sottoscritto

IL DIRETTORE SANITARIO IL DIRETTORE SCIENTIFICO
f.to: Dott. Giuseppe PASTORESSA f.to: Dott. Angelo PARADISO

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
f.to: Avv. Luciano LOVECCHIO

Il Segretario
f.to: Avv. Teresa Cutrone

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

Il Segretario
Awv. Teresa Cutrone

Bari,

ANNOTAZIONI CONTABILI

Il Dirigente
Bari,

ATTESTAZIONE DI AVWENUTA PUBBLICAZIONE

Si certifica che il presente provvedimento € stato pubblicato all’Albo dell’lstituto Oncologico

Dal 08.06.2012 al in corso

Bari, 08.06.2012

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



