AO Brotzu

2 9 MAG. 2019 Deliberazioneiégé

Adottata dal DIRETTORE GENERALE f. f. in data

OGGETTO: Autorizzazione allo studic dal titolo: "Efficacy and safety in patients with chronic
lymphocytic leukemia (CLL) treated with idelalisib and rituximab in the clinical
practice: a GIMEMA-ERIC study”. Codice Protocollo: GIMEMA LLC1718. Responsabile:
Dott.ssa Roberta Murru. Promotore: Fondazione GIMEMA Franco Mandelli ONLUS.
U.0.: SC Ematologia e C.T.M.0. P.O.: Businco.

an AN Aan4an
2 9 WAG2018

Pubblicata all'Albo Pretorio dell’Azienda a partire da per 15 giorni consecutivi e posta a

disposizione per la consultazione

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTORE GENERALE f. f. Dott. Vinicio Atzeni

Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo f.f. Dott.ssa Donatella Floris

Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni

SuU proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

PREMESSO che con deliberazione n. 688 del 09/08/2017 della Direzione Generale dell’Azienda

Ospedaliero Universitaria di Cagliari & stato istituito il Comitato Etico Indipendente;

VISTA la documentazione tecnica inviata dal Promotore ai sensi della normativa vigente
per la richiesta di sottomissione al Comitato Etico al fine di espressione di parere e
per la successiva autorizzazione da parte dell’A.O. Brotzu;

VISTO I'allegato n. 2.8 al verbale n. 20 della riunione del Comitato Etico del 26/09/2018, del
quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
presa d‘atto dello studio;

l'allegato n. 4.25 al verbale n. 09 della riunione del Comitato Etico del 08/05/2019,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
presa d'atto della ricezione di Autorizzazione della Direzione medica di Presidio
Ospedaliero;

CONSIDERATO CHE lo studio in oggetto potra essere intrapreso solo a seguito di autorizzazione
mediante atto deliberativo dell’A.O. Brotzu di Cagliari;

gli aspetti economici dello studio in oggetto sono regolamentati dalla convenzione
economica di cui si allega una copia al presente atto per farne parte integrante e
sostanziale;

RITENUTO di dover autorizzare lo studio indicato in oggetto;
CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:

- di provvedere all'autorizzazione allo studio dal titolo "Efficacy and safety in patients with
chronic lymphocytic leukemia (CLL) treated with idelalisib and rituximab in the clinical
practice: a GIMEMA-ERIC study” Codice Protocollo: GIMEMA LLC1718. Responsabile:
Dott.ssa Roberta Murru. Promotore: Fondazione GIMEMA Franco Mandelli ONLUS. U.0.: SC
Ematologia e C.T.M.0. P.O.: Businco;
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segue deliberazione n/z?)% del 2 9 MAG, 2019

- di provvedere all'autorizzazione della convenzione economica per lo studio in oggetto;

- di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul bilancio

aziendale.
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO f.f. IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.ssa Do, Dott. Wtzeni

IL DIRETTORE GENERALE f.f.

Dir. Medico M. Murg/aT\ ﬂ .
Ass. Amm.vo D. Asara %



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.ithome/it/comitato_etico_.page

CAGLIARI, 26/09/2018 PrROT. PG/2018/13252

ALLEGATO N° 2.8
al VERBALE N.20 della Riunione del 26 settembre 201 8

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comiitato Etico Indipendente istituito con delibera N°® 688 del 09/08/2017 della Diresione Generule dell
Astenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Il giorno 26 settembre 2018 alle ore 15,00 presso Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta all'ordine del giorno dal titolo:

Efficacy and safety in patients with chronic lymphocytic leukemia (CLL) treated with idelalisib
and rituximab in the clinical practice: a GIMEMA-ERIC study

Codice Protocollo: GIMEMA LLC1718

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Roberta Murru

Reparto di Sperimentazione: U.O. Ematologia e CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco :

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che i Componenti del C.E., per i quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare
un parere

Valutati i seguenti documenti:

® Protocollo versione finale 1.0 -14/05/2018;

* Consenso informato allo studio versione 1.0 - 14/05/ 2018;

® Foglio informativo per studio versione 1.0 — 14/05/2018;

* Cover per pubblicazione dati - 14/05/2018

¢ Informativa per la privacy versione 1.0 - 14/05/2018;

® Registrazione nuovo studio osservazionale - 14/05/2018;

® Schema verifica studio no profit - 14/05/2018;

® Sinossi versione finale 1.0 - 14/05/2018;

® Form pubblicazione dati - 14/05/2018;

* Modulo conflitto dinteressi Prof. S. Amadori, legale rappresentante GIMEMA - 14/05/2018,;
* Modulo conflitto d’interessi Prof. A. Cuneo - 08/05/2018;

* Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio - 08/05/2018;
* Contratto GIMEMA ~ GILEAD - 30/03/2018;

¢ CV Prof. Cuneo 2018;

* CV Dr. Rigolin 2018

* Lista centri partecipanti aggiornata al 9/07/2018;

¢ Convenzione

* CD con tutta la documentazione.

Sede Legale: Web: www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari El facebook.com/Acucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari 5 twitter.com/AOUCagliari
P.lL.eC.F.03108560925 &2 Youtube: Aou Cagliari Tv



—m— COMITATO ETICO INDIPENDENTE

M%,% AZIENDA Azi : . e -
zienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

i UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARY tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.ithome/it/comitato_etico_.page

VERIFICATA
a) l'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca
b) 'adeguatezza delle attese dello studio
c) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati
d) la proposta di analisi statistiche appropriate
€) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici
f) la proprieta dei dati e la trasparenza dei risultati
g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
h) 'adeguatezza della tutela della privacy
) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabiliti della
gestione/ conduzione dello studio

CONSTATATO CHE

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo I'allegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)

SI PRENDEATTO
della richiesta in oggetto

Si precisa che per la valutazione dello studio il Comitato Etico ha ritenuto non necessario convocare lo
Sperimentatore.

La valutazione scientifica della richiesta & stata espletata dalla Dott.ssa Erminia Stochino

Si ricorda che lo sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con relazione
scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato
di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore ¢ inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio e della
conclusione della sperimentazione.

Il parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetio ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri ¢ inattesi, la conclusione dello studio ed
ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. *Lo studio potra essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberative. I farmaci per la sperimentazione
dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’ Azienda ospedaliera. Lo sperimentatore &
tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

*“Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto dalPallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle linee guida delPUnione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.

Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni.

Il Presidente
Prof. Etnesto d’Aloja
Firmato digitalmente da
ERNESTO D'ALOJA

GN = D'ALOJA-ERNESTO

Sede Legale: O = non presente Web: www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari SerialNumber = Ed tacebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari IT:-DLJRST60C24H501I = twitter.com/AOUCagliari
P.l.eCF.03108560925 C=1IT Youtube: Aou Cagliari Tv
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
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2.8)

Esame dello studio dal titolo: Efficacy

GIMEMA-ERIC study

Codice Protocollo: GIMEMA L1.C1718

FOGLIO PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO - 26 settembre 2018

Responsabile dells Sperimentazione: Dott.ssa Roberta Murru
Reparto di Sperimentazione: U.0. Ematologia e CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

and safety in patents with chronic lymphocytic leukemia (CLL) treated with idelalisib and rituximab in the clinical practice: a

PARERE:  pWio ol & WO

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Dotr. Mario Costante Oppes

Esperto in bicetica

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (in relazdane

Nominativo Qualifica i Presente | Assente giust. Assente
Prof. Enesto d’Aloja ilg{ali::IDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico K
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra K
Dott.ssa Maria Luisa Casano ll){:fisrr;;senmnte del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei ><
Dott.ssa Caterina Chillorti Farmacologo }<
Dott.Gianluca Erre Clinico )<
Dottssa Wanda Lai Farmacista del SSR X
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS X
Dotr.ssa Marina Mastio i?rg;ecs;;t;réﬁ dell'area delle professioni sanitarie interessata alle ]<
Dott. Maurizio Melis (inico ﬁ
Dott. Luigi Minerba Biostatistico )<
AN
X
A
Y

Dott.ssa Monica Pedron aglt studi svolti nella AOU Cagliar)

Dotr.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR

Dotr. Francesco Scarpa Medico di medicina generale .

Prof. Mario Scartozzi Clinico K

Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici X
DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostiuto permanente Direttore Sanitario AOU di Sassari (ir relazione
agli studi svolti nella AOUSS)

5

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliani (in relazgone
agli studi svolti nella AOB)

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Espento in genetica in relazione agli studi di genetica

Dott. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione in relagione agh studi di prodort alimentan
sull’'vomo

Ing. Danilo Pani

Ingegnere Clinico in relagione allaccca medico-chirurgica dell'indagine
con dispositivo medico in studio

Dott. Fausto Zamboni

Esperto clinico del settore in relagione agli studi di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

.
K

Segreteria Scientifica CEI

Dott.ssa Caterina Chillotti — Farmacologa - Responsabile Segreteria

Segretario verbalizzante

Sig. Giorgio Capra

<

%
<
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AZIENDA
OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

P.O. San Glovannt di Dio: via Ospedale 54 —~ 09124 Cagliari
Segreteria Tecnico Scientitica

DI CAGLIARI

tel. 6706092547 ~ 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.ivhome/it/‘comitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

26 settembre 2018

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Prof. Ernesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in matena gundica e assicurativa, medico
legale

Dott. Sandro Loche

VICE PRESIDENTE - Pediatra

Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei

Dott.ssa Maria Luisa Casano pazienti Mﬂ: ?Y“i"’(\' (}J )‘?47‘
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo L%J{% éL 6’ /_
Dott.Gianluca Erre (linico e Fokeo uW
Dott.ssa Wanda Lai | Farmacista del SSR &Q JQQLA\ &Q

Dott. Maurizio Marcias Componente ATS LM Mj "{ )

Dott.ssa Marninz Mastio

Rappresentante deil’area delle professioni sanitarie interessata alle
sperimentazioni

Dott. Maurizio Melis

Clinico

Dott. Luigi Minerba

Biostatistico

Dott. Mario Costante Oppes

Esperto in bioetica

Sostituto permanente Direttore Sanitatio AOU Cagliari (i relaggone

Dott.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari)
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR W
= S oN-N
Dotr. Francesco Scarpa Medico di medicina generale ]
A
Prof. Mario Scarrozzi Clinico W %,.,,L Y o
Dou. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici M{_ Qs e ).(a,)(‘o

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Santano AOU di Sassari (in
relagdone aghi studi svolti nella AOUSS)

& wdeo c‘oegbdu/p(k

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Caglian (i

Dott.ssa Marinella Spissu relazione agli studi svolti nella AOB) OW‘){;L
ESPERTI
Prof. Cardo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica W ?.(‘ TS Y A(u;&‘ o

Dott. Adolfo Pacifico

o Yoo qugﬂ/u,w

Ing. Danilo Pani

Esperto in nutnzione in relazjone agli studi di prodott alimentan
relazione  all’aerea

sull’uomo
medico-chirurgica
dell’indagine con dispositivo medico in studio

Dott. Fausto Zamboni

Ingegnere Cinico
Esperto clinico del settore #n relazone agli studi di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeuriche, invasive e semi-invasive

>

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L

Dott.ssa Gaterina Chillotti

Farmacologa - responsabile Segreteria

Sig. Giorgio Capra

Segretario verbalizzante
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

. Sélfggﬂ (ERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
e | UNIVERSITARIA P.0. San Giovannl! di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
Sy S DI CAGLIARI Segreteria Tecnico Scisntifica

tel, 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.ithome/it/comitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° ZO

0. Z6100/2018
77

DICHIARAZIONE

11 sottoscritto /J( AOI/FO ALTUKQ y/h'/‘ ﬁLO in qualitd di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data g~45344'b~' 26/9/200:9

I Componente de]

Comjtato Etico Indj endente

Sede Legale: . L
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari gﬁ:&%%; lm—%?—cam
via Ospedale, 54 - 08124 Caglian W twitter. cé mIAOUC. aglliarl

PleCF. 03108550925 [3 Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

P EOALIERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.Q. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
DI CAGLIARI Segretaria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.itthomel/it/comitato etico.page

<. 3 9
ALLEGATO AL}ERBAL Ne
2 @777 Iolf
DICHIARAZIONE
o ol
I1 sottoscritto m W EPes in qualitd di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data SASSan ZG,/ ?/ A&

II Componente del
Corfijtato Etice-Indipendente

el o
{

Sede Legale: N - -
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari e T ”g“i;%““g"a""‘

via Ospedale, 54 - 09124 Caglian W twitter.com/AOUCagllari
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

[N Sé'fé‘:?,(‘um o Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagfiari
7 UNIVERSITARIA P.O. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
@ i DI CAGLIAR Segrateria Tecnico Sclentlfica

1 tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262

Waeb: www.aouca.ithomeiticomitato etico.page
ALLEGATO ALV, RB/.LE Ne° _2'_0
ort. 24 0; % /¥

DICHIARAZIONE

I sottosctitto MR\ o €. 0@% S in qualita di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data SAQSMUJ 26/?/20‘(?

I1 Componente del
omitato Etico Indipendente

N

rsa v
Sede Legale: R . .
Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari {v’a‘iﬁee———“ﬁm;a——h“iﬁg“ﬂ}“““
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari ¥ twitter.com/AOUCa gllart

P.l.e C.F.03108560925 & Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@ Sgsgg A?UERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
" UNIVERSITARIA P.0. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

b DI CAGLIARI Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706082547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.it/home/it/comitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE WZ_O

DELZ£/0 ?/90/6;‘
I/

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto %W A’ F@AN (/Q’:S’D in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedalieto Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data gﬂssw yAq /‘?/ 2018

Sede Legale: . it e
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELI’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 09 del 08 maggio 2019

Il giorno 08 maggio 2019 alle ore 15,00 presso I'Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & riunito il Comitato Etico Indipendente del’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta all’ordine del giorno

4.25) comunicazione

OMISSIS

Nr.

118/2019 CO

Oggetto della COMUNICAZIONE

Invio autorizzazione della Direzione Sanitaria

CODICE PROTOCOLLO

GIMEMA LLC1718

CODICE EudraCT

N.A.

RESPONSABILE DELLO STUDIO

Dott.ssa Roberta Murru

U.0. U.O. Ematologia e CTMO
PRESIDIO Businco
AZIENDA AOB Cagliari
SI PRENDE ATTO.
OMISSIS

Si allega lista dei presenti/assenti e delle relative funzioni

* i dichiara che i componenti il Comitato Etico delP’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliari, nei casi in cui
siano coinvolti come Sperimentatori negli studi valutati, escono dall’aula al momento della votazione.

* “Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dalPallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e
dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle linee guida del’Unione Europea di buona pratica clinica per
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M.

della Salute 08/02/2013.

Cagliari, 08/05/2019

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da
ERNESTO D'ALOJA
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CONVENZIONE
tra

La Fondazione GIMEMA (Gruppo Italiano Malattie EMatologiche dell’ Adulto) Franco
Mandelli ONLUS, (in seguito definita “Fondazione™) (C.F. 97154650580) con sede legale in
Roma alla Via Casilina, 5, in persona del Presidente e legale rappresentante pro tempore, il Dr.
Marco Vignetti

€

L’ Azienda Ospedaliera G. Brotzu, (in seguito definita “Azienda Ospedaliera™) con sede
legale in Piazzale A.Ricchi n.1, 09121 Cagliari C.F. e P. IVA n 02315520920 in persona del
Legale Rappresentante, Dott.Vinicio Atzeni, in qualita di Direttore Generale facente funzioni
(f.£).

Tutte e due insieme di seguito “le Parti”

PREMESSO CHE

A) La Fondazione intende condurre lo Studio osservazionale “Efficacy and safety in patients
with chronic lymphocytic leukemia (CLL) treated with idelalisib and rituximab in the
clinical practice: a GIMEMA-ERIC study” - Studio GIMEMA LLC1718
ClinicalTrials.gov ID NCT03545035 secondo le modalita di cui al relativo protocollo
scientifico (di seguito “Studio osservazionale™);

B) Detto Studio osservazionale, multicentrico, ¢ finalizzato al miglioramento della pratica
clinica quale parte integrante dell’assistenza sanitaria e non a fini industriali, coerentemente
con quanto previsto dal D.M. Salute 17/12/2004;

C) In virth della richiamata normativa la Fondazione ha proposto al Centro di sperimentazione
clinica S.C. Ematologia e C.T.M.O. del P.O. A. Businco dell’Azienda Ospedaliera Brotzu
di Cagliari di partecipare allo Studio osservazionale, come descritta nell’indicato protocollo
scientifico;

D) L’Azienda Ospedaliera ¢ dotata delle necessarie strutture per l'esecuzione della parte di
Studio osservazionale affidatole;

E) Lo Sperimentatore principale Dott.ssa Roberta Murru ha dichiarato la propria disponibilita
a svolgere lo Studio osservazionale in conformita alle norme di Buona Pratica Clinica, in
particolare con l'accettazione delle procedure di verifica, audit ed ispezione;

F) Gli sperimentatori coinvolti nello studio hanno assunto I’obbligo di condurre lo Studio
osservazionale in conformita all’indicata normativa nonché con tutte le previsioni vigenti
in materia;

G) Il Comitato Etico del Centro Coordinatore ha espresso parere favorevole in data 13/09/2018;

H) Lo Studio osservazionale & stato notificato dalla Fondazione ad AIFA ai sensi della
Determinazione AIFA del 20 marzo 2008;

I) I Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliera ha effettuato la presa d’atto dello Studio
osservazionale in data 26/09/2018 e che I’esecuzione dello stesso potra avvenire a seguito di
pubblicazione di Delibera autorizzativa del Direttore Generale dell’ Azienda Ospedaliera;
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L) La presente convenzione non configura alcun tipo di rapporto né di lavoro subordinato, né
di lavoro autonomo con gli Sperimentatori coinvolti nello Studio osservazionale, che sono e
restano alle dipendenze dell’ Azienda Ospedaliera ed hanno in essa il proprio unico referente
contrattuale.

Tutto cid premesso, si conviene e si stipula quanto segue:

Art.1
(premesse)

Le premesse fanno parte integrante della presente convenzione.

Art. 2
(definizioni)

Centro di sperimentazione clinica: Luogo/luoghi dove vengono effettivamente condotte le
attivita collegate allo studio.

Paziente: un individuo che partecipa ad uno studio clinico secondo quanto riportato nel
protocollo scientifico.

Studio osservazionale: uno studio nel quale i medicinali sono prescritti secondo le indicazioni
dell'autorizzazione all'immissione in commercio. L'assegnazione del paziente a una
determinata strategia terapeutica non ¢ decisa in anticipo da un protocollo di
sperimentazione, ma rientra nella normale pratica clinica e la decisione di prescrivere il
medicinale ¢ del tutto indipendente da quella di includere il paziente nello studio. Ai
pazienti non si applica nessuna procedura supplementare di diagnosi o monitoraggio, e
per l'analisi dei dati raccolti sono utilizzati metodi epidemiologici.

Sperimentatore Principale: la persona responsabile della conduzione dello studio clinico
presso un Centro di sperimentazione clinica.

Trattamento dati: qualsiasi operazione o insieme di operazioni, compiute con o senza l'ausilio
di processi automatizzati e applicate a dati personali o insiemi di dati personali, come la
raccolta, la registrazione, l'organizzazione, la strutturazione, la conservazione,
I'adattamento o la modifica, l'estrazione, la consultazione, l'uso, la comunicazione
mediante trasmissione, diffusione o qualsiasi altra forma di messa a disposizione, il
raffronto o I'interconnessione, la limitazione, la cancellazione o la distruzione.

Titolare del Trattamento dati: la persona fisica o giuridica, I’autorita pubblica, il servizio o
altro organismo che, singolarmente o insieme ad altri, determina le finalita e i mezzi del
trattamento di dati personali; quando le finalita ¢ 1 mezzi di tale trattamento sono
determinati dal diritto dell'Unione o degli Stati membri, il titolare del trattamento o i
criteri specifici applicabili alla sua designazione possono essere stabiliti dal diritto
dell'Unione o degli Stati membri.

Responsabile del Trattamento dati: la persona fisica o giuridica, 1'autorita pubblica, il servizio
o altro organismo che tratta dati personali per conto del titolare del trattamento.
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Dato personale: qualsiasi informazione riguardante una persona fisica identificata o
identificabile («interessato»); si considera identificabile la persona fisica che puo essere
identificata, direttamente o indirettamente, con particolare riferimento a un
identificativo come il nome, un numero di identificazione, dati relativi all'ubicazione,
un identificativo online o a uno o piu elementi caratteristici della sua identita fisica,
fisiologica, genetica, psichica, economica, culturale o sociale.

Dati particolari: dati personali che rivelino l'origine razziale o etnica, le opinioni politiche, le
convinzioni religiose o filosofiche, o l'appartenenza sindacale, nonché trattare dati
genetici, dati biometrici intesi a identificare in modo univoco una persona fisica, dati
relativi alla salute o alla vita sessuale o all'orientamento sessuale della persona.

Monitor: una persona responsabile dell’attivita di Monitoraggio intesa come la supervisione
dell’andamento di uno studio clinico per garantire che questo venga effettuato, registrato
e relazionato in osservanza del protocollo, delle Procedure Operative Standard (SOP),
della GCP e delle disposizioni normative applicabili.

Protocollo scientifico: il documento che descrive l'obiettivo, la progettazione, la metodologia,
le considerazioni statistiche e 'organizzazione di uno studio. Il termine protocollo indica
sia il protocollo che i suoi emendamenti.

Schede Raccolta Dati: un documento su supporto cartaceo, ottico, oppure elettronico
progettato per registrare tutte le informazioni richieste dal protocollo relativamente a
ciascun partecipante allo studio.

Comitato Etico: una struttura indipendente costituita da medici e membri non medici con la
responsabilita di garantire la tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei soggetti
coinvolti in uno studio clinico e di fornire pubblica garanzia di tale protezione.

Autorita Competente: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA).

Writing committee: un comitato costituito da medici afferenti alla Fondazione, responsabili di
garantire la tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei soggetti che prendono
parte ad uno studio clinico, attraverso l’approvazione e la revisione costante del
protocollo dello studio e dei suoi emendamenti, oltre che dei metodi e del materiale da
utilizzare per ottenere e documentare il consenso informato dei soggetti coinvolti nello
studio.

Normativa di riferimento: a titolo meramente esemplificativo e non esaustivo, D.M. Salute
15/07/1997, D. Lgs. 24/06/2003, Regolamento (UE) 2016/679, D.M. Salute 17/12/2004,
D.M. Salute 21/12/2007, Determina AIFA 20/03/2008, Deliberazione Garante Privacy
24/07/2008, D.M. Salute 08/02/2013 e s.m.i.

Art. 3
(incarico)

La Fondazione affida all’Azienda Ospedaliera, che accetta, 1’esecuzione dello Studio
osservazionale in premessa, per la parte di propria competenza.
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Art. 4

(Arruolamento)

1. Presso il Centro di sperimentazione clinica dell’ Azienda Ospedaliera saranno arruolati
indicativamente n. 7 (sette) pazienti, salva la facolta di arruolare pit 0 meno pazienti. Il
reclutamento continuera in ogni caso fino al raggiungimento del numero globale minimo di
pazienti previsti dal Protocollo, salvo diversa comunicazione in corso di studio. Il numero
complessivo minimo, tra tutti i centri partecipanti in Italia, sara di 104 pazienti.

2. La Fondazione comunichera tempestivamente per iscritto, con raccomandata A/R, allo
Sperimentatore principale la data di chiusura degli arruolamenti, o per raggiungimento del
numero di pazienti complessivamente richiesto o per scadenza dei tempi previsti e lo
Sperimentatore principale sara quindi tenuto a svolgere lo Studio osservazionale solo su quei
pazienti gia arruolati alla data di detta comunicazione.

Art. 5
(decorrenza e durata)

1. La presente convenzione entra in vigore dalla data di ultima sottoscrizione ed avra
durata pari al tempo necessario al completamento dello Studio osservazionale stesso, come
stimato nel protocollo scientifico o come successivamente accertato.

Art. 6
(dati personali e titolare del trattamento)

1. Con riferimento al trattamento dati personali e particolari dei pazienti, le Parti
prendono atto e dichiarano di adeguarsi al Regolamento (UE) 2016/679 ed alle "Linee Guida
per i trattamenti di dati personali nell’ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali"
emanate dal Garante in data 24.07.2008 (pubblicate, in G.U. n. 190 del 14.08.2008). Resta
pertanto inteso che ciascuno per gli ambiti di propria competenza, rivestira la natura di titolare
del trattamento e segnatamente:

a)  Titolare del trattamento dei suddetti sara I’ Azienda Ospedaliera, che compira ogni
operazione di trattamento per il tramite dello Sperimentatore principale, nominato Responsabile
del trattamento, in conformita alla Legislazione sulla Tutela dei Dati;

b) parimenti, Titolare del trattamento sara la Fondazione, nell'ambito dei trattamenti che
allo stesso competono.

2. La Fondazione non avra accesso ai dati di cui al precedente comma 1, atteso che tutte
le informazioni saranno rese alla stessa in forma anonima, senza possibilita alcuna di risalire
all’identita del paziente salvo le ipotesi specifiche in cui si renda necessario per la stessa
procedere, direttamente o tramite monitor esterno, alla verifica dei dati, in presenza dello
Sperimentatore Principale e/o di un suo delegato autorizzato.
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Art.7
(esecuzione dello Studio osservazionale)

1. Lo Studio osservazionale dovra essere condotto in piena conformita alle disposizioni
vigenti in materia e in conformita al protocollo scientifico.

2. Ai fini dell’esecuzione dello Studio osservazionale, la Fondazione si impegna a
fornire gratuitamente le schede per la raccolta dei dati.

3. L’Azienda Ospedaliera s’impegna ad osservare tutte le istruzioni, le direttive e le
raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.

4. L’Azienda Ospedaliera si obbliga a tenere informati costantemente la Fondazione e
il Comitato Etico sull’andamento dello Studio osservazionale, in particolare per quanto
concerne ’eventuale verificarsi di eventi avversi gravi direttamente o non direttamente correlati
al farmaco sperimentale.
5. La documentazione inerente lo Studio osservazionale che rimarr in possesso dell’ Azienda
Ospedaliera dovra essere conservata per il periodo previsto dalla normativa di riferimento (7
anni successivi alla conclusione dello Studio).

Art.8
(ambito di comunicazione dei dati)

1. L’Azienda Ospedaliera, nella persona dello Sperimentatore principale e dei suoi
collaboratori, si impegna a non divulgare a terzi, non autorizzati per iscritto dalla Fondazione,
salvo quanto specificato nel comma successivo, i risultati ottenuti nel corso dello Studio
osservazionale ed ogni altra informazione correlata allo Studio osservazionale.

2. La divulgazione dei dati dovra avvenire secondo quanto previsto dalla normativa di
riferimento. La Fondazione notifichera una sintesi dei dati dello Studio osservazionale.

3. La pubblicazione da parte dello Sperimentatore principale potra avvenire solo dopo
la pubblicazione principale, secondo quanto definito nel protocollo scientifico approvato dal
Comitato Etico e dall’ Autorita Competente, effettuata dai membri del Writing Committee, o da
terzo da questi designato.

4. Al solo fine di proteggere eventuali informazioni riservate, ma soprattutto di garantire
una corretta esposizione e divulgazione dei risultati dello Studio osservazionale — che pOsSsono
essere “falsati” in analisi condotte su gruppi parziali di casi appartenenti ad un singolo Centro
di sperimentazione clinica, spesso non sufficienti a garantire una corretta analisi statistica
secondo quanto previsto dal protocollo - lo Sperimentatore Principale dovra inviare il
manoscritto alla Fondazione prima della sua sottomissione per la pubblicazione. La Fondazione
avra 60 giorni (silenzio — assenso), dal ricevimento del manoscritto, durante i quali potra
suggerire modifiche. In tal caso, lo Sperimentatore principale sara tenuto comunque a riportare
modifiche e integrazioni apportate dalla Fondazione laddove i dati del primo siano incoerenti
con I’andamento generale dello studio. Le Parti provvederanno a citare il contributo fornito
nelle rispettive pubblicazioni.

Art. 9
(risoluzione e recesso)

1. Qualora una delle Parti si renda inadempiente di una delle obbligazioni di cui alla

presente convenzione e non ponga rimedio a tale inadempimento entro 30 giorni dal
ricevimento della diffida ad adempiere trasmessa a mezzo raccomandata A.R., ai sensi e per gli
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effetti dell’art. 1454 c.c., la presente convenzione s’intendera risolta di diritto ai sensi e per gli
effetti dell’art. 1456 c.c.

2. La Fondazione, laddove venga meno I’interesse scientifico alla prosecuzione dello
Studio osservazionale, potra recedere dalla presente convenzione prima della scadenza
mediante raccomandata A.R. almeno 30 giorni prima.

Art. 10
(proprieta dei dati e dei risultati)

Tutti i dati privi di elementi identificativi e quanto prodotto in relazione allo Studio
osservazionale, incluse tutte le schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i
materiali ed 1 risultati in qualsiasi forma generati nel corso dell’esecuzione dello Studio
osservazionale, sono di proprieta della Fondazione.

Art.11
(modifiche)

Eventuali modifiche alla presente convenzione potranno essere apportate per iscritto,
previo accordo tra le Parti contraenti.

Art.12
(registrazione e oneri fiscali)

La presente Convenzione viene redatta in carta legale ai sensi dell'art.2 della Tariffa (parte I)
dell'imposta di bollo di cui al D.P.R. 26/10/1972 n. 642 e s.m.i. La presente convenzione &
soggetta a registrazione solo in caso d’uso effettuata a cura e spese della parte che ne fara
richiesta. Le spese di bollo sono a carico della Fondazione, mentre quelle di registrazione sono
a carico della Parte richiedente. Resta inteso che ai sensi dell'art. 17 del D. Lgs n. 460/1997, la
Fondazione, data la sua natura di Onlus, non € soggetta al pagamento di tali spese.

La presente Convenzione viene redatta in n. 3 (tre) copie di cui 2 (due) originali in bollo.

Art. 13
(disciplina applicabile e foro competente)

1. Per quanto non espressamente previsto dalla presente convenzione, il rapporto fra le
Parti ¢ disciplinato dal codice civile, nonché dalle vigenti disposizioni legislative e/o
regolamentari in quanto applicabili.

2. 11 Foro competente in via esclusiva a giudicare eventuali controversie € quello di
Cagliari.

Art. 14
(articoli 1341 e 1342 del Codice Civile)

Le Parti si danno reciprocamente atto e riconoscono che ogni singola clausola della
presente convenzione € stata debitamente redatta, compresa ed accettata da ciascuna parte quale
risultato di giuste e reciproche negoziazioni, di conseguenza non sono applicabili gli articoli
1341 e 1342 del Codice Civile.

Il presente atto viene firmato dalle Parti contraenti e sottoscritto per consenso dallo
Sperimentatore Principale.
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Letto, confermato e sottoscritto.

(Cagliari)

IL DIRETTORE GENERALE F.F.
dell’ Azienda Ospedaliera G. Brotzu
Dott. Vinicio Atzeni

LO SPERIMENTATORE PRINCIPALE
dell’ Azienda Ospedaliera
Dott.ssa Roberta Murru

IL LEGALE RAPPRESENTANTE
Fondazione GIMEMA
Dr. Marco Vignetti
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