f Deliberazione 2656
Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 13 DIC 2018

OGGETTO: Liquidazione Fatture n. A9_V1-2017-30/4 del 21/03/2017, n. A9_V1-2017-91/4 del
04/07/2017, n. A9_V1-2018-27/4 del 13/03/2018 e n. A9_V1-2018-55/4 del 15/05/2018,
Sperimentazione Clinica dal titolo: “Studio di fase III, randomizzato, in aperto, su A+AVD
rispetto ad ABVD come terapia di prima linea in pazienti affetti da linfoma di Hodgkin
classico in stadio avanzato”. Codice Protocollo: C25003. Cod. EUDRACT: 2011-00545060.
Responsabile: Dott.ssa Stefania Massidda. Promotore/Sponsor: Millennium Pharmaceuticals
Inc. CRO: ICON Clinical Research Limited. U.O.: S.C. Ematologia e C.T.M.O. P.O.:
Oncologico “A. Businco”.

Pubblicata ali’'Albo Pretorio dell’Azienda a partire da { & DIt 2018 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTORE GENERALE Dott.ssa Graziella Pintus

Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata

Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni

SuU proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

ACQUISITA la deliberazione 1838 del 09/11/2001, afferente alla ripartizione delle quote

correlate alla sperimentazione clinica ospedaliera;

PREMESSO CHE con deliberazione n. 753 del 24/09/2013 della Direzione Generale dell’Azienda
‘ Ospedaliero Universitaria di Cagliari & stato istituito il Comitato Etico Indipendente;

con deliberazione n. 1718 del 26/09/2013 il Direttore Generale dell’Azienda USL n.8
di Cagliari ha autorizzato lo Studio richiamato in oggetto regolato da apposita
contratto economico tra la Ditta ICON Clinical Research Limited e 'Azienda USL n.8
di Cagliari allegato alla suddetta deliberazione;

a seguito dellincorporazione allinterno dell'’Azienda Ospedaliera G.Brotzu dei
PP.00. Oncologico “A. Businco” e Microcitemico “A. Cao”, precedentemente facenti
capo all’ Azienda ASL 8 di Cagliari (Legge regionale 17/11/2014 n. 23), a decorrere
dal 01/07/2015, tutti i beni, le attivita ed i rapporti di carattere giuridico-
amministrativo, economico-finanziario e gestionale relativi ai due presidi in
argomento, sono trasferiti dall’Azienda ASL 8 di Cagliari all'‘Azienda Ospedaliera G.
Brotzu e fanno capo esclusivamente e definitivamente alla Direzione di
quest’ultima;

con deliberazione n. 1164 del 22/07/2015 il Commissario Straordinario dell’Azienda
Ospedaliera G. Brotzu ha proceduto al formale recepimento di tutti gli studi e
sperimentazioni cliniche attivate presso i PP.OO. Oncologico “A. Businco” e
Microcitemico “A. Cao”;

con deliberazione n. 688 del 09/08/2017 della Direzione Generaie dell’Azienda
Ospedaliera Universitaria di Cagliari & stato ricostituito il Comitato Etico
Indipendente;

con deliberazione n. 1651 del 29/08/2017 il Direttore Generale dell'Azienda
Ospedaliera G. Brotzu ha autorizzato I'addendum 1 al contratto sopra citato;



ACQUISITA

ATTESO CHE

CONSIDERATO CHE

VALUTATO

CON

AO Brotzu

segue deliberazione n. 92656 del 1 3 DIC, 2018

la deliberazione n. 2408 del 18/12/2017 avente ad oggetto: “Adozione
Regolamento per la ricerca e sperimentazione clinica nell’Azienda Ospedaliera
Brotzu di Cagliari”;

la Nota del Direttore Generale prot. 2018/6164 del 09/03/2018 avente ad oggetto:
“Applicazione Regolamento per la ricerca e la sperimentazione clinica dell’Azienda
Ospedaliera Brotzu di Cagliari. Deliberazione n. 2408 del 18/12/2017";

in data 20/03/2017, 03/07/2017 e 11/04/2018 la Ditta ICON ha inviato all’Azienda
Ospedaliera G. Brotzu la richiesta di emissione di fattura relativa alla III-IV-V e VI
tranche di pagamento per lo studio in oggetto;

I'Azienda Ospedaliera G. Brotzu, dopo le opportune verifiche, ha emesso in data
21/03/2017 la fattura n. AS9_V1-2017-30/4, in data 04/07/2017 la fattura n. A9 V1-
2017-91/4, in data 13/03/2018 la fattura n. A9_V1-2018-27/4 e in data
15/05/2018 la fattura n. A9_V1-2018-55/4;

I'Azienda Ospedaliera G. Brotzu con reversali di incasso n.168 del 05/04/2017, n.
524 del 19/07/2017 e n. 574 del 17/07/2018 ha provveduto a incassare I'importo
complessivo di € 2.619,40 (all. 1 alla presente deliberazione per farne parte
integrante e sostanziale);

parte delle visite sono state effettuate prima del 20/06/2017 e la Responsabile dello
Studio, Dott.ssa Stefania Massidda, ha formalmente predeterminato la suddivisione
dellimporto relativo a tali visite della Sperimentazione citata in oggetto secondo la
suddetta deliberazione n. 1838 del 09/11/2001 (all. 2 alla presente deliberazione
per farne parte integrante e sostanziale);

parte delle visite sono state effettuate successivamente al 20/06/2017 e la
Responsabile dello Studio, Dott.ssa Stefania Massidda, ha presentato il Rendiconto
Economico secondo l'art.14 del Regolamento per la ricerca e sperimentazione
clinica nellAzienda Ospedaliera Brotzu di Cagliari approvato con la suddetta
deliberazione n. 2408 del 18/12/2017 (all. 3 alla presente deliberazione per farne
parte integrante e sostanziale);

che si rende necessario provvedere alla liquidazione delle competenze di
riferimento come da prospetti che si allegano in copia (all. 4 e all. 5 alla presente
deliberazione per farne parte integrante e sostanziale);

il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:

- di autorizzare la liquidazione delle competenze di riferimento come da prospetti che si allegano in
~“copia (all. 4 e all. 5 alla presente deliberazione per farne parte integrante e sostanziale);

TN
W



AO Brotzu

segue deliberazione n0265é del 13 DIC, 2018

- di disporre che I'Unita Operativa per la Ricerca e Sperimentazione Clinica trasmetta la presente
deliberazione alla SC Contabilita, Bilancio e Controllo di Gestione e alla SC Gestione e Sviluppo
Risorse Umane per i provvedimenti di competenza.

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
©  Dott.ssa Laura Balata Dott. Viﬂ@ie Atzeni
\ LRI~
IL DIRETTORE GENERALE =~

Dott.ssa Graziella Pintus

sy

Dir. Medico M. Murgia 7\“
Ass. Amm.vo D. Asara M






ALLE 6aTo 4

AO BROTZU http:\\www.aobrotzu.it

Piazzale A. Ricchi, n. 1
Cagliari (CA), ITALIA, CAP: 09100 »
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
C.F. e P.IVA 02315520920 Azienda OspedalieraBrotzu

Tel : (+39) 070/5391

‘ORDINATIVO DI RISCOSSIONE ~ n.
Esercizio 12017
Oggetto : VISITE PAZIENT! STUDIO C25003 MILLENIUM_ICON 114/068
SPERIMENTATORE PROF.STEFANIA MASSIDDA
VEDI CONT.619
Il tesoriere : 10299 - PRESTAZ.SERV.AD ALTRI
riscuotera sul C/C  :70188763

la somma di euro : MILLETRECENTOSESSANTAOTTO/60 - 1368,60 a:

168 DEL 05/04/2017

Ditta : 912499 - ICON CLINICAL RESEARCH LTD

SOUTH COUNTY BUSINESS PARK 18
IRLANDA - LEOPARDSTOWN DUBLINO

Riscossion  :Incasso a mezzo contabile
---- Riferimento Pn/Scadenza -~
Anno-Num-Riga-n.Scad Data reg. Importo
Tipo Doc. Tipo - Anno - Numero - Data 2017-38722-1-1 21/03/2017 1.366,60 €
F A9_V1-2017 - 30 - 21/03/2017 pescrizione VISITE PAZIENTI STUDIO C25003 MILLENIUM_ICON 114/068
SPERIMENTATORE PROF.STEFANIA MASSIDDA
Codice E1500 Entrate per prestazioni sanitarie erogate a soggetti privati
Tipo Doc. Tipo - Anno - Numero - Data 2017-38722-1-2 21/03/2017 2,00 €
F A9_V1-2017 - 30 - 21/03/2017 pescrizione VISITE PAZIENTI STUDIO C25003 MILLENIUM_ICON 114/068
SPERIMENTATORE PROF.STEFANIA MASSIDDA
Codice E3106 Altri concorsi, recuperi e rimborsi

1.368,60 €

1.368,60 €

[X] Esente da bolio

Il Responsabile del Servizio Economico Finanziario
Dr. Filigheddu

ins: ERIKA TODDE Var: ERIKA TODDE

13/09/2017 Pagina1di 1






Alte Gavol

AO BROTZU http:\\Wwwww.aobrotzu.it

Piazzale A. Ricchi, n. 1
Cagliari (CA), ITALIA, CAP: 09100 Y
REGIONE AUTONOMA DEULA SARDEGNA
C.F. e P.IVA 02315520920 Azienda OspedalieraBrotzu

Tel : (+39) 070/5391

Esercizio 12017

Oggetto : studio Protocollo C25003 ICON 114068, Sperimentatore Dottoressa Stefania Massidda
center number:28004
vedi cont. 1829

il tesoriere : 10299 - PRESTAZ.SERV.AD ALTRI
riscuotera sul C/C :70188763

la somma di euro : QUATTROCENTODICIANNOVE/60 - 419,60 a:

Ditta : 912499 - ICON CLINICAL RESEARCH LTD

SOUTH COUNTY BUSINESS PARK 18
IRLANDA - LEOPARDSTOWN DUBLINO

Riscossion :Incasso a mezzo contabile

---- Riferimento Pn/Scadenza -~

Anno-Num-Riga-n.Scad Data reg. Importo
Tipo Doc. Tipo - Anno - Numero - Data 2017-94907-1-1 04/07/2017 417,60 €
F AS_V1 -2017 - 91 - 04/07/2017 pescrizione studio Protocollo C25003 ICON 114068, Sperimentatore Dottoressa Stefania Massidda
) center number:28004
Codice E1500 Entrate per prestazioni sanitarie erogate a soggetti privati
Tipo Doc. Tipo - Anno - Numero - Data 2017-94907-1-2 04/07/2017 2,00 €
F A9 _V1-2017 - 91 - 04/07/2017 pescrizione Studio Protocolio C25003 ICON 114068, Sperimentatore Dottoressa Stefania Massidda
center number:28004
Codice E3106 Altri concorsi, recuperi e rimborsi

419,60 €

419,60 €

[X] Esente da bollo

Il Responsabile del Servizio Economico Finanziario
Dr. Filigheddu

Ins: ERIKA TODDE Var: ERIKA TODDE

19/07/2017 Pagina1di 1






AO BROTZU
Piazzale A. Ricchi, n. 1

Cagliari (CA), ITALIA, CAP: 09100

C.F. e P.IVA 02315520920

ALLEGATO L

hitp:\\www.aobrotzu.it

Tel : (+39) 070/5391

Azienda OspedalieraBrotzu

Esercizio
Oggetto

la somma di euro

0

2018

RISCOSSIONE

: ESECUZIONE DELLE VISITE

Studio C25 003

Pl NAME: DOTT.SSA STEFANIA MASSIDDA
VEDI CONT. N. 2528

Il tesoriere : 10299 - PRESTAZ
riscuoterasul C/C :70188763

.SERV.AD ALTRI

: OTTOCENTOTRENTANOVE/20 - 839,20 a:

Ditta : 912499 - ICON CLINICAL RESEARCH LTD

SOUTH COUNTY BUSINESS PARK 18
IRLANDA - LEOPARDSTOWN DUBLINO

Riscossion  :Incasso a mezzo contabile
—— Riferimento Pn/Scadenza ---
Anno-Num-Riga-n.Scad Data reg. Importo
Tipo Doc. Tipo - Anno - Numero - Data 2018-38799-1-1 13/03/2018 417,60 €
F A9_V1-2018 - 27 - 13/03/2018 pescrizione VISITE PAZIENTI STUDIO C25003 MILLENTUM_ICON 114/068
SPERIMENTATORE PROF.STEFANIA MASSIDDA -SETTEMBRE 2017
Codice E1500 Entrate per prestazioni sanitarie erogate a soggetti privati
Tipo Doc. Tipo - Anno - Numero - Data 2018-38799-1-2 13/03/2018 2,00 €
F A9_V1-2018 - 27 - 13/03/2018 pescrizione VISITE PAZIENTI STUDIO C25003 MILLENTUM_ICON 114/068
SPERIMENTATORE PROE.STEFANIA MASSIDDA -SETTEMBRE 2017
Codice E3106 Altri concorsi, recuperi e rimborsi
Tipo Doc. Tipo - Anno - Numero - Data 2018-73176-1-1 15/05/2018 417,60 €
F AS_V1-2018 - 55 - 15/05/2018 pescrizione VISITE PAZIENTI STUDIO C25003 MILLENIUM_ICON 114/068
SPERIMENTATORE PROF.STEFANIA MASSIDDA
Codice E1500 Entrate per prestazioni sanitarie erogate a soggetti privati
Tipo Doc. Tipo - Anno - Numero - Data 2018-73176-1-2 15/05/2018 2,00 €
F A9_V1-2018 - 55 - 15/05/2018 pescrizione VISITE PAZIENTI STUDIO C25003 MILLENIUM_ICON 114/068
SPERIMENTATORE PROF.STEFANIA MASSIDDA
Codice E3106 Altri concorsi, recuperi e rimborsi
e s e
otale Mod. Pagamento : 839,20 €
839,20 €
Ins: NADIA NIEDDU Var: NADIA NIEDDU
04/10/2018 Paginatdi 2



AO BROTZU http:\\Wwww.aobrotzu.it

Piazzale A. Ricchi, n. 1
Cagliari (CA), ITALIA, CAP: 09100
C.F. e P.IVA 02315520920

Tel : (+39) 070/5391

DEUA
Azienda OspedalieraBrotzu

m»;&*wz—ax

"ORDINATIVO DI'RISCOSSIONE

Esercizio 12018
Oggetto : ESECUZIONE DELLE VISITE
Studio C25 003

PI NAME: DOTT.SSA STEFANIA MASSIDDA
VEDI CONT. N. 2528
It tesoriere 110299 - PRESTAZ.SERV.AD ALTRI

riscuotera sul C/C :70188763
la somma di euro : OTTOCENTOTRENTANOVE/20 - 839,20 a:

[] Esentedabollo [] Applicabollo [] AssoltolVA [] Bolio applicato su altro documento [] ESENTE
BOLLO [] ASSOGGETTATO BOLLO A CARICOENTE [] ASSOGGETTATO BOLLO A CARICO VERSANTE

[] ASSOGGETTATO BOLLO A CARICO BENEFICIARIO

Il Direttore
S.C. Contabilita', Bilancio e Controllo di Gestione
Dott.ssa Donatella Floris

Ins: NADIA NIEDDU Var: NADIA NIEDDU

04/10/2018 Pagina2di 2



ALLE ¢at0 2

Dipartimento di
Oncologia Medica

Struttura Complessa
Ematologia e Centro

3’ AO BROTZU

Presidio Ospedaliero
Armando Businco

Programma Trapianti
Accreditato

D

wd FILES
Pt aTopneTE

Trapianti Centro Riferimento Oncologico Regionale

Cagliari 20/11/2018

Oggetto :Ripartizione “Studio di fase III, randomizzato,
in aperto, su A+AVD rispetto ad ABVD come terapia di
prima linea in pazienti affetti da linfoma di Hodgkin
classico in stadio avanzato” .

La Dott.ssa Stefania Massidda in qualita di Principal
Investigator dello studio codice protocollo C25003

P.O: Ospedale Oncologico di Riferimento regionale
“A.Businco”

UOC di Ematologia e CTMO

Richiede, in riferimento all‘ordine di riscossione n°168 del
5/4/2017, n°574 del 17/7/2018 e n°524 del 19/7/2018,
che le quote di sua competenza vengano ripartite come
segue:

Quota sperimentatori del 60%: Il 40 % Dott.ssa Massidda
Stefania. Il 20% Dottor Luca Melis.

Dichiara inoltre che, lo studio ha previsto il coinvolgimento
di altri sanitari, la cui quota del 5% andra destinata a :
Ibba Daniela e Longhitano Giuseppe

Domﬁssidda

. FO W 3 SO A I omy o Ve
R SRS FHGE

S. C. Ematologia e Centro Trapianti, Via Edward Jenner 09121 Cagliani, Segreteria Tel./Fax +39 070 6092065

Fax ambulatori +39 070 6095317
Pagina | 1






A(/(/C rvo 3 AO BROTZU

. AO Brotzu NP/2018/16390 del 04/12/2018 ore 13,24
0!0

taerts 50 Ematoinga ¢ TThUD

Assegnaang LMo Ricere & Spermentani

ALLEGATO 2

wenotconto econowico | [IINNANIANNIINIY

ALL’ Unita operative per la Ricerca e Sperimentazione Clinica

Data A/ 24 R

Oggetto: Rendiconto Economico come da art. 14 del Regolamento per la Ricerca e la
Sperimentazione Clinica nell’AO Brotzu di Cagliari adottato con Deliberazione n. 2408 del
18/12/2017

TITOLO dello studio: "Studio di fase III, randomizzato, in aperto, su A+AVD rispetto ad ABVD
come terapia di prima linea in pazienti affetti da linfoma di Hodgkin classico in stadio avanzato”

Codice prot. C25003

Sponsor: Millennium Pharmaceutic al Inc. Icon Plc. Codice EudraCT: 2011-005450-60
Spérimentatore Principale: Dott.ssa Stefania Massidda.

P.O. Ospedale Oncologico A. Businco.

Dipartimento Oncologico e Internistico.

Struttura Complessa Ematologia e CTMO. Azienda Ospedaliera Brotzu.

Verbale CEI: ASL 8 di Cagliari nelia seduta del 20/02/2013

Autorizzazione D.G. ASL 8 Cagliari Delibera N°. 1718 del 26/09/2013

Sperimentatore e Struttura

Sperimentatore Dott.ssa Stefania Massidda

Struttura SC Ematologia e CTMO

Direttore/Responsabile della Struttura Prof. Giorgio La Nasa

Presidio Ospedaliero Oncologico A. Businco

Dati fattura

Data N. pazienti Tranche di pagamento
Numero Fattura Fatt arruolati riferiti
attura alla fattura (barrare l'opzione)
A9_V1-2018-55/4 15/05/2018 1 Tranche X Fine studio




|ToTALE

AlLecaro 3

. AO Brotzu
ole

Ulteriori informazioni

Regime della Sperimentazione ( barrare I'opzione )

Numero Pazienti arruolati | Sperimentazione in regime di Sperimentazione in regime
nello studio ricovero ambulatoriale

A DH T IATolosiA

La sottoscritta Dr.ssa Stefania Massidda, in qualita di Responsabile della Sperimentazione in
oggetto, consapevole delle responsabilita stabilite dalla legge per false attestazioni e
dichiarazioni mendaci, consapevole inoltre che, secondo normativa vigente, i costi correlati agli
studi clinici non possono gravare sul SSN, DICHIARA che:

&Non sono previste prestazioni aggiuntive a carico della AO Brotzu rispetto a quelle richieste
dalla abituale e consolidata pratica clinico-assistenziale (studio osservazionale o procedure che
rientrano nella pratica clinica corrente)

00 Sono previste prestazioni aggiuntive:

0O presso i P.O. afferenti all'AO Brotzu: come da elenco che segue, i cui oneri sono
integralmente a carico dello Sponsor (saranno recuperati dai compensi versati dallo sponsor
per paziente)?;

O effettuate presso laboratori/strutture esterne a carico dello Sponsor o presso laboratori
centralizzati esterni all’AO Brotzu,

Elenco prestazioni diagnostiche strumentali o di laboratorio:

per i pazienti ospedalizzati le visite, gli esami di laboratorio e strumentali che non rientrano
nella: normale pratica clinica, devono essere rilevati ed elencati analiticamente ed essere
rimborsati dallo sponsor nella misura pari al 100% di Qquanto previsto dal tariffario Aziendale;
mentre per i pazienti ambulatoriali TUTTE Je visite, gli esami di laboratorio e strumentali
previsti dal protocolio devono essere rimborsati con le stesse modalita.

Numero TARIFFA

Indagine/prestazione Tariffario Tariffa prestazioni |TOTALE

Aziendale unitaria

La Sottoscritta Dr.ssa Stefania Massidda dichiara inoltre che lo studio & stato svoito al di fuori
dell’orario di servizio e conferma di aver inoltrato alla S.C. Gestione e Sviluppo Risorse Umane

la notifica dell'impegno orario prestato dal personale coinvolto nelia sperimentazione affinché

N.B: Non 2 consentito P'utilizzo di ricettario SSN per la prescrizione di accertamenti connessi alla sperimentazione

2




ALLE Ao d

. AO Brotzu
ole

Nome e | Qualifica | Struttura di | Ore dedicate Importo

Cognome ) appartenenza alla
i Sperimentazione

DN STETANTE reASybe Sl 050 oncoleGren | A 20 | RO vaa

Firma dello sperimentatore WM
TN

Firma del Direttore/Responsabile  della ,
Struttura , ¢ L

R
; {

Firma del Direttore della Direzione Medica del 7
P.0O. a cui la Struttura afferisce £7
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ALLEGATO S
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