AO Brotzu

Deliberazione Qéé;

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 2 0 FEB. 2019

OGGETTO: Liquidazione Fattura n. A9_V1-2017-149/4 del 05/10/2017, Sperimentazione Clinica dal
titolo: “Studio di fase III randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo per valutare
l'efficacia e la sicurezza di idelalisib (GS-1101) in combinazione con bendamustina e
rituximab per la leucemia linfocitica cronica precedentemente trattata”. Codice Protocollo:
GS-US-312-0115. Cod. EUDRACT: 2011-006292-20. Responsabile: Dott.ssa Roberta Murru.
Promotore/Sponsor: Gilead Sciences Inc. U.O.: SC Ematologia e C.T.M.Q. P.O.: A. Businco.

Pubblicata al'Albo Pretorio dell'Azienda a partire da 9 & FER_J(01Q  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 n. 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. 1612 del 19/11/2012 il Direttore Generale dell’Azienda U.S.L.
n. 8 di Cagliari ha autorizzato lo Studio richiamato in oggetto regolato da apposita
convenzione economica tra la Ditta Gilead Sciences Inc. e I’ Azienda U.S.L. n. 8 di
Cagliari;

con deliberazione n. 182 del 11/02/2015 il Commissario Straordinario dell’Azienda
U.S.L. n. 8 di Cagliari ha autorizzato il primo emendamento alla convenzione per il
protocollo GS-US-312-0115;

con deliberazione n. 1128 del 07/06/2017 il Direttore Generale deli’Azienda
Ospedaliera G. Brotzu di Cagliari ha autorizzato il secondo emendamento alla
convenzione per il protocollo GS-US-312-0115;

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

ACQUISITA 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";
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ATTESO CHE

CONSIDERATO CHE

VALUTATO

CON

AO Brotzu

segue deliberazione n. 464 del 7 O FEB. 2019

la Ditta Gilead Sciences Inc. ha inviato al Responsabile della Sperimentazione,
Dott.ssa Roberta Murru, la richiesta di emissione di fattura relativa a tranche di
pagamento per lo studio in oggetto;

I’Azienda Ospedaliera G. Brotzu, dopo le opportune verifiche, ha emesso in data
05/10/2017 la fattura n. A9_V1-2017-149/4;

'Azienda Ospedaliera G. Brotzu con reversale di incasso n. 874 del 23/10/2017
ha provveduto a incassare I'importo complessivo di € 3.735,00 (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 Roberta Murru, ha formalmente predeterminato la suddivisione
dell'importo 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 Roberta Murru, ha presentato il Rendiconto
Economico secondo lart.14 del Regolamento per la ricerca e sperimentazione
clinica nell’Azienda 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 al

- di disporre che
deliberazione al

l. 5 alla presente deliberazione per farne parte integrante e sostanziale);

Unita Operativa per la Ricerca e Sperimentazione Clinica trasmetta la presente
la SC Contabilita, Bilancio e Controllo di Gestione e alla SC Gestione e Sviluppo

Risorse Umane per i provvedimenti di competenza.

IL DIRETTORE
Dott.ssa

AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO

Laura Balata DW
p%,@o/(/o., , ‘
[

IL DIRETTORE GENERALE

Dott.ssaéa\zyiella Pintus

Dir. Medico M. Murgia T\ T‘

Ass. Amm.vo D. Asara ()
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda OspedalieraBrotzu

Tel : (+39) 070/5391

Ditta :

EsercI‘zflo :
Oggetto -

Il tesoriere o
rlscuotera suI CIC
la somma dl euro

4 ‘“éjc”)RDmATlvo DI RISCOSSIONE n. 874 DEL 23/10/2017
2017
CODICE PROTOCOLLO:GS-US-312-0115
/Pl DOTT.SSA ROBERTA MURRU
PO :BUSINCO
%‘VEDI CONT 3275
‘ 10299 - PRESTAZ.SERV.AD ALTRI
70188763
TREMILASETTECENTOTRENTASETTE/OO 3737,00 a:

1314645 GILEAD SCIENCES INC

333 LAKESIDE DRIVE
STATI UNITI D'AMERICA 'FOSTER CITY - CALIFORNIA 94404

Riscqﬁss:on i Incasso a mezzo contablle
B i : ! . . :
---- Riferimento Pn/Scadenza ----
( ; Anno-Num-Riga-n.Scad Data reg. Importo
Tipo Doc. ! Tlpo Anno Nurmero - Data 2017-144111-1-1 05/10/2017 3.735,00 €
F - A9.V1-2017-149- Descrizione CODICE PROTOCOLLO:GS-US-312-0115
. 05/10/2017 PI: DOTT.SSA ROBERTA MURRU
Lo P.0. BUSINCO
Codice Ei1500 Entrate per prestazioni sanitarie erogate a soggetti privati
Tipo Ddc. T|po Anno Numero Data 2017-144111-1-2 05/10/2017 2,00 €
F ¢ A9IV1 -2017 -149 - Descrizione CODICE PROTOCOLLO:GS-US-312-0115
f ‘05/10/2017 Pl: DOTT.SSA ROBERTA MURRU
o P.O. BUSINCO
Codice E3106  Altri concorsi, recuperi e rimborsi
Totale Mod. Pagamento : 3.737,00 €
Totale 3.737,00 €

[X] Esente déjboll_o )

Il Responsabile del Servizio Economico Finanziario
Dr. Filigheddu

B
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ins: ERIKA TODDE - ¢ Var: ERIKA TODDE

23/10/2017.
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Presidio Ospedaliero Armando Businco 'D
‘ Centro Riferimento Oncologico Regionale f—-
Struttura Complessa Ematologia e Centro Trapianti ._‘:'IF??L,__ B

Cégii’éiﬁi,’. 14 gennaio 2019

Oggetto: Ripartizione “Studio di fase I randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo
per valutare I'efficacia e la sicurezza di idelalisib {(GS-1101) in combinazione con bendamustina e
rituximab per la leucemia linfocitica cronica precedentemente trattata” — codice Eudract 2011-

006292-20.

Codice prot. GS-U$:312-0115

S‘;j"onsi):kffG!LEA'D '

Codice, EudraCT: 2011-006292-20

Sperimentatore Priznéipa!<2: Dott.ssa Roberta Murru

Struttura: SC Ematologia e CTMO Ospedale Oncologico A. Businco
P.0.: Ospedale Oncologico A. Businco

Dibarti}néntd:'Oxwtalégiccg e Internistico.

Verbale CEL - Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari:
Autorizzazione D.G..

La DotAt‘;Ssa Rbbertfa Murru, in qualitd di Investigatore Principale dello “Studio di fase 1l
randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo per valutare I'efficacia e la sicurezza di

idela!is‘ib‘ (GS-1101} in combinazione con bendamustina e rituximab per la leucemia linfocitica
cronica’ precedentemente trattata” — codice Eudract 2011-006292-20

RICHIEDE

iriferimento éi!’ordinativo di riscossione n° 874 del 23/10/2017 (attivita relative alla sperimen-
tazione clinica in oggetto), che le guote di sua competenza vengano ripartite come segue:
luota sperimentatori del 60% cosi distribuita-

: "_6:0%: fondo di reparto (SC Ematologia e CTMO Ospedale Oncologico AO Brotzu)

43 Invéstigatom Principale (Dott.ssa Roberta Murru)
;’.}z,chiarzjiinoftre_,cl'xe»i‘o studio ha previsto il coinvolgimento di aitri sanitari, la cui quota del 5% an-
dra destinata a; : '

- DrPaolo Carté, SSD Farmacia Oncologica e Clinica;

o S,ig.ra Barbara Testa, Sig.ra Marta Manca, Sig.ra Claudia Pirastu, Sig.ra Francesca Sale, Sig.ra
e Maria Immacolata Percivalle Solinas, Sig.ra Debora Cadeddu, Sig.ra Assunta Dettori (SC
A Ematologia e CTMO ~ Day Hospital)

e ~_D;jo‘tt.'ssa Dionate!ia Pulisci, Sig.ra Carla Pilloni (Laboratorio SC Ematologia e CTMO)

CTMO

i_’f’r@xzcs*i-ﬁ;‘o:‘fe Principalgs, s o X , Il Direttore del!a,SQjEmé(qlogi@e,
» Ve, 2 AU Broy, . Cagliar 5 EaR L A ‘
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ALLEGATO 2
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AlPUnita Operativa per la Ricerca e Sperimentazione Clinica

Cagliari, 14 gennaio 2019

Oggetto; Rendiconto Economico come da art. 14 de Regolamento per ia Ricerca e |a

Sperimentazione Clinica nellao Brotzu di Cagliari adottato con Dehberaznone n. 2408 del
18/12/2017.

TiTOLO dello studio: Studio di fase randomizzato, in doppio cieco, controHato con: p!acebo per
lutare I'efficacia e |a sicurezza di idelalisib (GS-1101) in combinazione con bendamustma e

rituximab per |3 leucemia linfocitica cronica precedentemente trattata” - codice Eudract 2011-
006292-20. :

*  Codice prot. GS-US-312-0115

®  Sponsor: GILEAD

* Codice EudraCT: 2011- 006292-20

“  Sperimentatore Principale: Dott.ssa Roberta Murru

*  Struttura: sC Ematologia e CTMO Ospedale Oncologico A. Businco
® P.0.: Ospedale Oncologico A. Businco

¢ Dipartimento: Oncologico e fnternistico.

* Verbale CEl - Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari:

* Autorizzazione D.G.:

Sperimentatore e Struttura

enmentetorc o Dou ssa RObe\B Mu, L

SC Ematoiogm e CTMO

ineda{o Oncologico «
Az;enda Ospeda liera Brotzu - Lagnam N
Dxrettore/ResponsabHe dplla Struttura Prof GIOFgIO la Nasa

- Presidio Ospedaliero | Ospedd!e Onco!ogxco A, 8usmco

; 4 . : i

U A R -

Datj fattura

f "N pazienti arruolati Tranche d’ pagamento : .

Numero Fattura . Data Fattura | e : oo

| riferiti alla fattura (barrare ,/Opz,onp) o

.................................. —— W_w_i,_-._,w.m%mmm__w_ﬁ-hl_m_,,w__w__w ,__.MW.MW;__.-Wj;_;\



ALLE Garo 3

' 29/06/2108 1 X | Finestudio | X

5 Regime della Sperimentazione { barrare Vopzione )

H

Paiienﬁ . arruolati = Sperimentazione in r ne di Sperimentazione in  regime ;
- nello studic - _ ricovero | ambulatoriale 3
;1 )’ Si H

Numero

La sottéscntta:Dott,,,ssa Roberta Murry, in qualita di Responsabile/Investigatore Principale della

Sperimentazione . oggetto, consapevole delle responsabilita stabilite dalla legge per faise

attestazioni'e dichiarazion mendaci, consapevole inoltre che, secondo normativa vigente, i costi
correlatiagh studi clinici non possono gravare sul SSN, DICHIARA che:

L1 'Non sono previste prestazioni aggluntive 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)

7 Sono previste prestazion] aggiuntive:

‘;prés_“so'i P.O. afferenti alllAQ Brotzu: come da elenco che segue, i cui oneri sono
1enté & carico dello Sponsor {saranno recuperati dai compensi versati dallo sponsor per
A "

3 efféttuate presso laboratori/strutture esterne a carico dello sponsor o pressc laboratori
centréliizati[estgrni all’AO Brotzu.

“a i

Dazient

Clenco prestaziont diagnostiche strumentali o di laboratorio-

per | ;jéaz:iemi ospedalizzati le visite, gli esami di laboratorio e strumentali che non rientrano nella
normdle pratica clinica, devono essere rilevati ed elencati analiticamente ed essere rimborsati
dal‘lo sponsor nella misura pari al 100% di quanto previsto dal tariffario Aziendale; mentre per i
pazienti ambu_latdriaii TUTTE le visite, gli esami di laboratorio e strumentali previsti dal protocollo
'devonjo essere rimborsat con le stesse modalita.

BN S Numero | TARIFFA
il omremam i . . |
g‘;ﬂdc:)glilI,QZPFLS[?UOHC Tariffario Aziendale Taflffa! prestazioni | TOTALE
AR ) unitaria ’
TC total body con mdc ; 1

NB: Non® consentite Uutilizzo di ricettario SSN per L preserizione di accertamenti connessi albu sperimentazione

' 2



Altecato y

ofe™ AO Brotzu

La Sottoscritta Dott.ssa Roberta Murry dichiara, incltre, che lo studio & stato svolto éi di fuori
delVorario di servizio e conforma di aver inoltrato alla S.C. Servizio Personale 13 notifica
dell'impegno orario prestato dal personale coinvolte nella sperimentazione  affinché venga
decurtato dal saldo delle ore effettuate e dispone la ripartizione dell'importo come di seguito
indicato: '

Nome e | Qualifica Struttura di | Ore dedicate alla | Importo
 Cognome . appartenenza Sperimentazione ‘ B ‘
- Dr Paolo Carta ' Farmacista SSD Farmacia | 4

: ' Oncologica e

Dott.ssa Investigatore | SC Ematologia e | 12 |
- Roberta Murru | Principale CTMO i
f Ospedale

- Oncologico
1 AD Brotzu -

% AO Brotzu - Cagliari
i P.O. BUSINCD -

U0t

ATOIOGIAS (THo.

Firma dello sperimentatore i o

Firm'a ael Direttore/Responsabile  della
Struttura

F%rmﬂva del Diréitore deHa L:jifézione Mééica del
P.0. a cui la Struttura afferisce
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