AO Brotzu

Deliberazione é é 5

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 2 0 FEB. 2019

OGGETTO: Liquidazione Fattura n. A9_V1_2018_76/4 del 29/06/2018, Sperimentazione Clinica dal titolo:
“A randomized multi center open-label, non inferiority phase III study of ACP-196 versus
ibrutinib in previously treated subjects with high risk chronic lymphocytic leukemia.” Codice
Protocollo: ACE-CL-006 ACERTA. Responsabile: Dott.ssa Roberta Murru. Promotore/Sponsor:
ACERTA Pharma PV. U.O.: S.C. Ematologia e C.T.M.O. P.O.: A. Businco.

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da YR AE! 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

Su 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. 1384 del 27/07/2016 il Commissario Straordinario dell’Azienda
Ospedaliera G. Brotzu ha autorizzato la conduzione delio studio richiamato
nell'oggetto da svolgersi presso il reparto di Ematologia € CTMO del P.O. A.
Businco;

con deliberazione n. 688 del 09/08/2017 della Direzione Generale dell’Azienda
Ospedaliero 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";

ATTESO CHE in data 12/06/2018 la Ditta ACERTA Pharma PV. ha inviato alla Responsabile della
Sperimentazione, Dott.ssa Roberta Murru, la richiesta di emissione di fattura
relativa a tranche di pagamento per lo studio in oggetto;

V'Azienda Ospedaliera G. Brotzu, dopo le opportune verifiche, ha emesso in data
29/06/2018 la fattura n. A9_V1_2018_76/4;

CONSIDERATO CHE ['Azienda Ospedaliera G. Brotzu con reversale di incasso n. 649 del 30/07/2018 ha

provveduto a incassare limporto complessivo di € 3.451,10 (all. 1 alla presente
deliberazione per farne parte integrante e sostanziale);

Tin.



AO Brotzu

segue deliberazione n. 465 del 9 (O FEB, 2019

CONSIDERATO CHE 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
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 Roberta Murru, ha presentato il Rendiconto
Economico secondo l'art.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);

VALUTATO 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);

CON 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);

- 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 DIRETT()RE SANITARIO
Dott.ssa Laura Balata W
M IL DIRETTORE GENERALE Va

Dott.ssa Graziella Pintus

@%Zr

Dir. Medico M. Murgia ﬂ)\\
Ass. Amm.vo D. Asara M‘
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AO BROTZU (,; "’“g http:\\www.aobrotzu.it
b E2sY
Piazzale A. Ricchi, n. 1 «%E—"f
Cagliari (CA), ITALIA, CAP: 09100 REGIONE AUTONON A DELLA SARDEGNA Tel : (+39) 070/5391
C.F. e P.IVA 02315520920 Azlenda Ospedalierasiotzu

" 'ORDINATIVO DI RISCOSSIONE ' n. 649 DEL 30/07/2018

Esercizio 12018
Oggetto : STUDIO ACERTA ACE-CL-006
LAWSON CODE:599581001
CRA: LUCIANA GADO P.l.: PROF.SSA ROBERTA MURRU
OSPEDALE ONCOLOGICO REGIONALE BUSINCO,
VIA JENNER 1,09121 CAGLIARI.
VEDI CONT.3276

Il tesoriere 110299 - PRESTAZ.SERV.AD ALTRI
riscuoterasul C/C  :70188763
la somma di euro : TREMILAQUATTROCENTOCINQUANTATRE/M0 - 3453,10 a:

Ditta : 1462608 - ACERTA PHARMA BV

929 N FRONT STREET
STATI UNITI D'AMERICA - WILMINGTON - NC 28401 - USA

Riscossion :Incasso a mezzo contabile

---- Riferimento Pn/Scadenza ----

Anno-Num-Riga-n.Scad Data reg. Importo
Tipo Doc.  Tipo - Anno - Numero - Data 2018-101340-1-1 29/06/2018 3.451,10 €
F A9_V1-2018 - 76 - 29/06/2018 pescrizione STUDIO ACERTA ACE-CL-006
LAWSON CODE:599581001

CRA: LUCIANA GADO P.I.: PROF.SSA ROBERTA MURRU
OSPEDALE ONCOLOGICO REGIONALE BUSINCO,
VIA JENNER 1,09121 CAGLIARI

Codice E1500 Entrate per prestazioni sanitarie erogate a soggetti privati
Tipo Doc.  Tipo - Anno - Numero - Data 2018-101340-1-2 29/06/2018 2,00 €
LAWSON CODE:599581001
CRA: LUCIANA GADO P.1.: PROF.SSA ROBERTA MURRU
OSPEDALE ONCOLOGICO REGIONALE BUSINCO,
VIA JENNER 1,09121 CAGLIARI
Codice E3106 Altri concorsi, recuperi e rimborsi
" Totale Mod. Pagamento : 3.453,10 €
3.453,10 €

Ins: NADIA NIEDDU Var: NADIA NIEDDU

01/08/2018 Pagina1di 2
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AO BROTZU http:\Wwww.aobrotzu.it
Piazzale A. Ricchi, n. 1 3]
Cagliari (CA), ITALIA, CAP: 09100 S DELLAS
C.F. e P.IVA 02315520920 Azienda OspedalieraBroizo

Tel : (+39) 070/5391

Esercizio 12018
Oggetto : STUDIO ACERTA ACE-CL-006

LAWSON CODE:599581001
CRA: LUCIANA GADO P.I.: PROF.SSA ROBERTA MURRU

OSPEDALE ONCOLOGICO REGIONALE BUSINCO,
VIA JENNER 1,09121 CAGLIARI.
VEDI CONT.3276

Il tesoriere : 10299 - PRESTAZ.SERV.AD ALTRI

riscuoterasul C/C : 70188763
la somma di euro : TREMILAQUATTROCENTOCINQUANTATRE/O0 - 3453,10 a:

ORDINATIVO DI RISCOSSIONE 'n. 649 DEL 30/07/2018

[] Esentedabollo [] Applicabollo [] Assolto IVA [] Bollo applicato su altro documento

[] ASSOGGETTATO BOLLO A CARICO BENEFICIARIO

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

[] ESENTE
BOLLO [] ASSOGGETTATO BOLLO A CARICO ENTE [] ASSOGGETTATO BOLLO A CARICO VERSANTE

ins: NADIA NIEDDU Var: NADIA NIEDDU
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Presidio Ospedaliero Armando Businco ,3
! Centra Riferimento Oncolegico Regionale . ey e
0 Struttura Complessa Ematologia e Centro Trapianti T e

¥

Cagliari, 14 gennaio 2019

;Ogge:{t;tc}:‘ Ripartizione studio “Studio di fase Il randomizzato, multicentrico, in aperto, di non
in erlfa;rgitc‘z,': con ACP-196 rispetto a ibrutinib in soggetti affetti do leucemia linfatica cronica ad alto
;:rzg(:f'nﬁof gia ,qu(édczf_ﬁt@n*icmre trattata”- Codice EudraCT: 2014-005530-64
Codice prot. ACE-CL-006

' Sponsor: ACERTA PHARMA BY
- Codice EudraCT: 2014-005530-64
: Sp@rfmentatore P‘r‘iri:{*ipaie: Dott.ssa Roberta Murru
CStruttira: SC £-".n”‘.a§f('>§pgia e CTMO Ospedale Oncolegico A. Businco
. P.O. Ospedale Oncsafogico A. Businco
. Dipartimento: Oncologico e Internistico.

;'\/érbféffé CEl: Aziehda Ospedaliero Universitaria di Cagliari nella seduta del 25/05/2016

Verbale N°10, Autorizzazione D.G.: Delibera N°. 1384 del 27/07/2016.

iLa D‘ot’tj.ssa Roberta Murru, in qualita di Investigatore Principale dello “Studio di fase i
fz'andémizzato, multicentrico, in aperto, di non inferioritd, con ACP-196 rispetto a ibrutinib in
"sogg‘étfi affetti da leucemia linfatica cronica ad alto rischio gia precedentemente trattata”- Codice
(EudraCT: 2014-005530-64

RICHIEDE

‘inriferimentoall ordinativo di riscossione n° 649 del 30/07/2018 (attivita relative alla sperimen-
Qta'zi;on;e clinica in oggetto), che le quote di sua competenza vengano ripartite come segue:
~ Quota sperimentatori del 60% cosi distribuita:
' - 60%: fondo di reparto (SC Ematologia e CTMO Ospedale Oncologico AO Brotzu)
- 40%: Vi\'n‘vestigatore Principale {Dott.ssa Roberta Murru)

;Dichi_aro inoltre Ché lo studio ha previsto il coinvolgimento di altri sanitari, la cui quota del 5% an-
dra destinataa: <

--..DrPaolo Carta, SSD Farmacia Oncologica e Clinica;

: {i Sig.ra Barbara Testa, Sig.ra Marta Manca, Sig.ra Claudia Pirastu, Sig.ra Francesca Sale, Sig.ra
o Maria Immacolata Percivalle Solinas, Sig.ra Debora Cadeddu, Sigra Assunta Dettori (SC
. . Ematologia.e CTMO - Day Hospital).

: L’fnvésiigatojé Prfncipaie Il Direttorg’della SC.Ematologia,e CTMO
. R o 3’ 3 f‘,u’ /1 o et

........ ug‘gj;zxiﬁﬂ Brotzu - Cagliari
S i P.0. BUSINCO

0 mnoMEme

AO Brotzu
. Cagliar
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RENDICONTO ECONOMICO

Al’Unita Operativa per la Ricerca e Sperimentazione Clinica

Cagliari, 14 gennaio 2019

Oggetto: Rendiconto Economico come da art. 14 del Regolamento per la Ricerca e la
%penmcntaz;onc Clinica nell'AD Brotzu di Cagliari adottato con Dehberazrone n. 2408 del
18/12/2017. o

TITOLO dello studio: “Studio di fase 1y randomizzato, multicentrico, in aperto, di non /nfer/outa
con ACP-196 rispetto g ibrutinib in soggetti affetti da leucemio linfatica cronica ad a/to nsc/uo gia
precedentemente trattata”- Codice EudraCT: 2014-005530-64

® Codice prot. ACE-CL-006

®  Sponsor: ACERTA PHARMA BY

* Codice EudraCT: 2014- -005530-64

" Sperimentatore Principale: Dott.ssa Roberta Murry

*  Struttura: SC Ematologia e CTMO Ospedale Oncologico A. Businco

* P.O.: Ospedale Oncologico A. Businco

*  Dipartimento: Oncologico e Internistico. :
® Verbale CEI: Azienda Ospedaliero Universitariz dj Cagliari nella seduta del 25/05/2016

*  Verbale N°10, Autorizzazione D.G.- Delibera N°. 1384 de| 127/07/2016 S

Sperimentatore e Struttura

Sperimentatore | Dottswa Robertaurry S

Struttura 1SC Ematolog:a e CTMO
: ng(“dd?(‘ Cneologico
L Aznenda Ospedaliera Brotzu - Cagliari

_5___NDfrettore/Responsabde deHa Struttura - Prof Gtorgno la Nasa T NS Y
| Presidio Ospedahero Ospcda!e Onco!ogzco A Busmco :

{

Dati fattura

NG SEL LS R
PR IS AT RTES § : : ,

f g N pazienti arruolatj | Tranche di pag'smento
Numero Fattura . Data Fattura o : I
riferiti alla fattura (barrare I’ OleOh‘f;})
1 , : .

f'""Zié:\'}"il»éVéiéfir’éﬁw"w'"" N 29/05/21
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Regime cieﬂa Sperimentazione { barra‘r;;_l"“(;ﬁiione J

"Numero Pazientj arruolati | Sperimentazione in regime di | Sperimentazione in regime |
~nello studio | :

 lMcovero -...ambulatoriale
' Si

s S

La ‘sottdscritta Jott.ssa Roberta Murru, in qualita dj Responsabi{e/lnvestigatore Principale della
;S_perin'*;én't-aZione in_oggetto, consapevole delle responsabilita stabilite dalla legge per false
fétt‘e‘staz‘ionifeitiiCiwia'r'aziOni mendaci, consapevole inoltre che, secondo normativa vigente, i costi
correlati agli s{‘ud:‘ clinici non POssono gravare syl SSN, DICHIARA che:

_ Non songc previste prestazioni aggiuntive a carico della AO Brotzy rispetto a quelle richieste
dalla abituale e consolidata pratica clinico-assistenziale (studio osservazionale O procedure che
rientrano nella pratica clinica corrente)

X Sb{ﬂj;) previste prestazioni aggiuntive:

Lioipresso | P.O. afferenti all'A0 Brotzy: come da elenco che segue, i cui oneri sono
izus:}gralr}]en{(3 “ carice dello Sponsaor {saranno recuperati dai compensi versati dalio sponsor per
;:‘m.):zf;-rfxtéjl,ﬁ :

& eﬁ‘et@gétﬁe presso laboratori/strutture esterne a carico dello sponsor o presso laboratori
centralizzati esterni all'AQ Brotzu,

Hlenco pf;est'éziom diagnostiche strumentali o di laboratorio:

' per i pa_zi‘emfiospéd‘ahzzeti le visite, gli esami di laboratorio e strumental; che non rientrano nella
' normale §'pratit:a c!yinica, devono essere rilevati ed elencati analiticamente ed essere rimborsati
. dallo ép’o’nsor nells misura pari al 100% di quanto previsto dal tariffario Aziendale; mentre per |

pazienti ambulatorialj TUTTE fe visite, gli esami dj laboratorio e strumentali previsti dal protocollo
devono essere rimborsati con le stesse modalita.

| | f
e o 1 - iendal ‘ET - 'Numero TARIFFA
agine/prestazione - ; f ioni |
Ing *;hgmt/:p‘ros_t zione Tariffario Aziendale : afz a  prestazioni | TOTALE
b N N _|unitaria | e S
- TC total b dy con mdc :

]

| 5
{
i e U B e —
- uq——-—-—uﬁwf.w“--,—m...‘...__.._. e s £

N Non e cansentito Futitizzo di ricettarin SSN per fa preserizione di acceramenti connesst alla sperimentazione




AQO Brotzu

La Sottoscritta Dott. ssa Rober

dell'orario dj

decurtato dal saldo d
indicato:

servizio e conferma di aver inol
dell'impegno orario prestato

Alig ¢ato 3

‘ta Murru dichiara, inoltre, che 1o studio é stato svolto a! “di fuori
trato alla S.C. Servizio Personale la notifica
dal personale coinvolto nella sperimentazione affinché venga

elle ore effettuate e dis pone la ripartizione dell’ importo come di seguito

Nome e ' Qualifica Stﬁfttura ds: Ore dedicate a alla | Importo
f&eg_fzpﬂs_wm_w{ _________ . -.._M_J_E_EPEIEEQ_?”Za __ Sperimentazione | NEEN
Dr Paolo Carta Famausta [ 55D Farmacna L4 ]
; Onco!ogaca e
. S — S oo - C!“‘”La T — o -
Dottssa | Investigatore | S( Ematologa e 12
- Roberta Murru | Principale CTMO 1
; Ospedale
‘ Omoiogico
; i
%%5 AD 8mt7u cag:sam
‘ PO SUSNCO

I
;

; Fxrma
Struttura

dei

ana del D!FE?{LOF"‘ dcﬂa Dlreu nc Medzca d
- P.0O. & cuila Struttura afferisce

Dncttore/Rosponsab;le B

4L
;‘}“L

el




v. g : D1BaniN potuow

=7
DIUID JUOIZDIUBWLIBCS 3 024321y 0 Jad pANDIAAO DN
D £9'86€'T €L'6LT LE'EY9 €6'69 €6'69 £9's€€ OAISS31dW0D 3TVLIOL
N— .
< €L'6L2 EL'6LT 80V opuoy
f//vv LE'EVI LE'EVY oduisng QLD @ eidojolewl DS opuog
~2 €669 €6'69 IAeASIUIWWE BIOND
- [Z%:] vL'8 nppape) esoqaq es'8is
- vL's [Z%:] SeUI|0S J|jeAIDI3d Ble[0JRWW| BLIBYN BI'8IS
ﬂﬁ v.'s vL'8 9jes edsaduel] essig
vL'8 vL'8 nisedid eipne|) esdig
L' vL'8 ecuen eyey er3is
vL's vL's 140139Q eunssy esdig
vL'8 [Z4] eysal eseqeg es'3is
vL's vL's eye) ojoed IG
L9'SEE L9'SEE NN BELISGOY BSS'I]
3Japuodsisiod nz301g OV e10nD | owedas erond aRensuuwy - wojejuawiadg awo0u 3 swoudos
ep ajelo) ejond 2I0ND
£9'86€'T oyuedu 3(e10}
LE'EHO opedal ejonp
€L'64¢ nz3oJg Qv eyonp
£€6'69 (AlJRJISIUILIWE BIOND
€6'69 1Jeyues ejonn
L9'SEE ojeuawiads eJony

auoizejuawiLads
a|1gesuodsas duoizesiunwod
ep swod auonziedy eyonb

€9'86€'T 31210}
98'6ET %0T onedal ejonb (3
€L°6LT %0Z "23019°0"Y 230Nk (Q
£6'69 %S IAI1RI]SIUIWLUE B30ND ()
€669 %G 1eyues eonb (g
8T'6€8 909 t101ejuawads eronb {y
€9'86€°Y 31edu ep eyonb
0T'18€ o1i01e10qe] 1Ip

0 {jeluawNs aydNsoudelp 1UoIZeISALg
L0'YIE %GT £JNJINJIS 9sads auoiznpap J1ejJ04
08'€60°T 01130 e 0S583Ul

1002/8E8T ‘120 90V Oluswie|oday
£p 3UOIZeIUBWIIRAS BuoIZiMedly

Ad eulieyd Y1439V ‘1osuodg
+900-70-32V ., @uojzejuauiriads







ALLe ¢at0 5

S %\.\/\/\/% .E pibiny patuow

DoJUY) 3UOIZDIUBWLIRAS 3 DII3DYY Df 13d DAIDIBO DUUN

Ov'SLL

o)uedu 3je3o |

yS'LL

%01 1jepuaize 1301d-0u 1pnis (5

T0'v0S

%59 02UISNg OINLD @ BI0J0YEW IS e10nb (g

S8'€61

%67 N230.8°0'y eionb (y

ov'sLL

3.uedu ep eyonD

06'185

%ST OjeJoi3gew
01103240qR] 1P O I[BIUBWNAS 3YdISouTelp juoizeIsasd

0E'L5E'T

eAl Ip 01330 |e 0558DU]

£10Z/80v2 "1°Q
g0V Ojuswe|03ay ep auolzejuawiads auoizipedsy

Ad Blieqd Y1530V Josuods

+900-70-30V,, @uoizejuswiiads







