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Policlinico Paclo Giaccone
di Palermo

Deliberan. 470  del 21-02-201#

VISTA

VISTO

VISTO

- VISTA

VISTA

VISTO

IL DIRETTORE GENERALE

La legge dell’08.11.2012 n. 189, con la quale prevede che ciascuna delle
regioni provveda, entro il 30 giugno 2013, a riorganizzare i Comitati
Etici istituiti nel proprio territorio, attribuendo a ciascun Comitato una
competenza territoriale di una o pilt province, in modo che sia
rispettato il parametro di un comitato per ogni milione di abitanti;

Il decreto dell’08.02.2013, del Ministero della Salute recante misure
relative ai criteri per la composizione ed il funzionamento dei Comitati

Eticy;

Il Decreto dell’Assessorato delle Salute, della Regione Siciliana, n.
1360/2013, con il quale, in ottemperanza alle disposizioni indicate al
comma 10, articolo 12, del D.L. 13/09/2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla L. 8 novembre 2012. N. 189, si & provveduto al
riordino dei Comitati Etici della Regione;

La delibera n. 1149 del 21.12.2016 di rinnovo del Comitato Etico
Palermo 1.

la nota del 18.11.2009 prot. n.3277, concernente" attivita professionali a
pagamento richieste da terzi all'Azienda";

Il parere favorevole rilasciato dal Comitato di Bioetica nella seduta
del 19.10.2016 relativamente allo svolgimento dello studio: “studio
di efficacia, sicurezza e tollerabilita” di Bosutinib (BEST) in pazienti
anziani affetdi da leucemia mieloide cronica resistenti al
trattamento di prima linea con altri farmaci inibitori della
tirosinchinasi - prot. GIMEMA CML1516” -

Per i motivi in premessa citati che qui si intendono ripetuti e trascritti
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g Azienda Ospedaliera Universitaria
= oy Policlinico Paolo Giaccone
L di Palermo

DELIBERA

Di approvare la richiesta di stipula della convenzione tra I’ Azienda Ospedaliera Universitaria
Policlinico e per essa I'U.O.C. di Ematologia e la Societa GIMEMA CML1516 Codice Eudract
2016 - 002216 - 40 per lo svolgimento di uno studio dal titolo: “studio di efficacia, sicurezza e
tollerabilita’ di Bosutinib (BEST) in pazienti anziani affetti da leucemia mieloide cronica
resistenti al trattamento di prima linea con altri farmaci inibitori della tirosinchinasi - prot.
GIMEMA CML1516 - Responsabile Prof. Sergio Siragusa -

Di prendere atto che il Prof. Sergio Siragusa Sperimentatore Principale, ha dichiarato di
accantonare 1 proventi derivanti dallo Sponsor per la conduzione dello studio, in attesa di
determinazioni successive;

Eventuali variazioni sulla modalita di ripartizione dei proventi da parte dello sperimentatore
potranno essere effettuate previa autorizzazione della Direzione Strategica;

Di prendere atto che dal compenso erogato dalla Societd Farmaceutica verranno decurtate
eventuali spese derivanti per l'esecuzione di indagini strumentali ed esami di laboratorio,
quantificati dai Responsabili delle UU.OO. coinvolte nell'esecuzione dello studio.

Lo Sperimentatore Principale avra cura di quantificare e contestualmente comunicare all'Area
Gestione Economico-Finanziaria l'importo totale delle prestazioni effettuate ai fini, della
sperimentazione.

A tal fine, di procedere alla stipula del relativo atto convenzionale secondo lo schema
allegato alla presente deliberazione unitamente al protocollo che ne fa parte integrante.
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M Azienda Ospedaliera Universitaria
iy Policlinico Paolo Giaccone
di Palermo

I Direttgfre Sanitario
Dott/Luig Aprea

ESTREMI ESECUTIVITA’

PUBBLICAZIONE

‘_ Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dell'art.8 delia L.412 del 1991 & divenuta
ESECUTIVA
decorso il termine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53
comma 6.

Uificio Atti Deliberativi
I Responsabile

T Delibera non soggetta al controllo ai sensi
dell’art.8 della L.412 del 1991 & divenuta
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
decorso il termine di cui alla L.R. n. 30/93 art.53
comma 7.

Delibera non soggetta al controllo ai sensi
delfart.28 comma 6 legge regionale 26
marzo 2002 n.2 & dichiarata
IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA
ai sensi della L.R. n. 30/93 art.53 comma 7.

Il sottoscritto dichiara che la presente deliberazione, copia
conforme all'originale, & stata pubblicata ail'Albo dell’Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico, ai sensi e per gli effetti
della L.R. n. 30/83 art.53 comma 2, a decorrere

dal 24~ 2 - 201F

efnoal 22-03- 202

Ufficio Att

La presente Delibera & stafa registrata nell’apposito regisiro del
Collegio Binglacale

Ufficig?ATh Deliberativi

La presente deliberazione & composta da n.

pagine

NOTE:




CONVENZIONE TRA L'AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA
POLICLINICO “PAOLO GIACCONE” E FONDAZIONE GIMEMA FRANCO
MANDELLI ONLUS

CONCERNENTE CONDIZIONI E MODALITA’ PER L’ESECUZIONE DELLA
SPERIMENTAZIONE CLINICA “Studio di efficacia, sicurezza e tollerabilita di
Bosutinib (BEST) in pazienti anziani affetti da leucemia mieloide cronica
resistenti al trattamento di prima linea con altri farmaci inibitori della tirosin-
chinasi - Prot. GIMEMA CML1516”

PRESSO IL POLICLINICO “PAOLO GIACCONFE”
Premesso

- Che con istanza in data 21/07/2016 La Fondazione GIMEMA (Gruppo Italiano
Malattie EMatologiche dell’Adulto) Franco Mandelli ONLUS, (C.F. 97154650580) con
sede legale in Roma alla Via Casilina, 5, in persona del Presidente e legale
rappresentante pro tempore, il Professor Franco Mandelli, ha richiesto la pertinente
autorizzazione ad effettuare la Sperimentazione clinica di Fase II “Studio di efficacia,
sicurezza e tollerabilitd di Bosutinib (BEST) in pazienti anziani affetti da leucemia
mieloide cronica resistenti al trattamento di prima linea con altri farmaci inibitori
della tirosin-chinasi”, Prot. GIMEMA CMLi516 Codice EUDRACT: 2016-002216-40 (di
seguito la “Sperimentazione”)

- Che il competente Comitato Etico Palermo 1 ha espresso il proprio parere
favorevole al rilascio dell’autorizzazione, in conformita al D.Lgs n. 2u del 24/06/2003

e alle altre norme vigenti in materia, nella seduta del 19/10/2016 con verbale n. 9/2016;
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- Che la Sperimentazione potra essere avviata solo qualora la Autorita Competente
non abbia comunicato, entro i termini di legge, obiezioni motivate;

- Che la Sperimentazione, multicentrica, ¢ finalizzata 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;

- Che la sperimentazione clinica sui pazienti nell’'ambito della struttura Policlinico
“Paolo Giaccone” potra essere operata solo nel pieno rispetto della dignita dell'uvomo e
dei suoi diritti fondamentali cosi come dettato dal “Trattato di Helsinki” e successivi
eventuali emendamenti, dalle norme di “Good Clinical Practice” (GCP) emanate dalla
Comunita Europea (cosi come recepiti dal Governo Italiano ed in accordo con le Linee
Guida emanate dagli stessi organismi), in attuazione di quanto prevede inoltre la
Convenzione del Consiglio di Europa per la protezione dei diritti dell'uomo e della
dignita dell’essere umano nell'applicazione deila biologia e della medicina fatta ad
Oviedo il 4 aprile del 1997 e, infine, secondo i contenuti dei codici italiani di

deontologia medica delle professioni sanitarie e dei Regolamenti vigenti in materia.

TRA
L’azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “Paolo Giaccone” (di seguito per
brevita “Azienda”) con sede in Palermo, Via del Vespro 129, C.F./P.I. 05841790826,
nella persona del Direttore Generale Dr. Renato Li Donni
E
La Fondazione GIMEMA (Gruppo Italiano Malattie EMatologiche dell’Adulto)

Franco Mandelli ONLUS, (in seguito definita “Fondazione”) (C.F. 97154650580) con

b Azlenda Ospedaliera Universitaria
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sede legale in Roma alla Via Casilina, 5, in persona del Presidente e legale

rappresentante pro tempore, il Professor Franco Mandelli.

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

Art.1Premesse
Le premesse e gli eventuali allegati costituisco parte integrante del presente

contratto.

Art. 2 - Referenti della Sperimentazione

L’Azienda nomina quale Responsabile della Sperimentazione richiamata in
premessa, a seguito di formale accettazione, il Dott. Sergio Siragusa, in servizio presso
la A.O Policlinico Paoclo Giaccone in qualita di Sperimentatore Principale.

Il referente tecnico scientifico della Sperimentazione per conto del Promotore sara
il Dott. Marco Vignetti il quale potra nominare un responsabile di progetto ed avere
contatti con i sanitari incaricati di programmare e di eseguire la Sperimentazione nel
rispetto di quanto previsto dalla normativa richiamata in premessa.

L'Azienda acceita le visite di monitoraggio che verranno eseguite presso la A.O
Policlinico Paolo Giaccone,da parte del personale del Promotore, o di societa terza
incaricata dal Promotore, al fine di verificare il corretto andamento della
Sperimentazione.

L'Azienda altresi accetta le eventuali visite di audit che verranno eseguite presso la
A.O Policlinico Paolo Giaccone, da parte del personale del Promotore o di societa

ea
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terza incaricata dal Promotore, al fine di verificare il corretto andamento della

Sperimentazione.

Art. 3 - Inizio Sperimentazione e numero pazienti

La Sperimentazione avra inizio dopo P'ottenimento delle necessarie autorizzazioni
ai sensi della normativa vigente e dei regolamenti interni.

Presso il centro sperimentale dell’Azienda saranno arruolati circa 4 pazienti entro
il 2019 (data stimata). Il numero complessivo massimo, tra tutti i centri partecipanti
del mondo, sara di n. 65 pazienti.

Essendo una Sperimentazione multicentrica ad arruolamento competitivo, il
numero di pazienti per centro pud variare, in pilt o in meno, in funzione della
capacita d'arruolamento di ciascuno.

Il Promotore comunichera tempestivamente per iscritto allo Sperimentatore la
data di chiusura degli arruolamenti, o per raggiungimento del numero pazienti
complessivamente richiesto o per scadenza dei termini previsti, e lo Sperimentatore
sara quindi tenuto a svolgere la Sperimentazione solo su quei pazienti gia arruolati
alla data di detta comunicazione.

11 Promotore non riconoscera alcun compenso per i pazienti arruolati.

Art. 4 Obbligazioni delle parti

4.1 11 Promotore si impegna:
a) A fornire a propria cura e spese, all’Azienda, tramite il Servizio farmaceutico

dell’Azienda (ai sensi dell'art. 20, c. 2, D.Lgvo 21/03 e succ. modd.) il prodotto

i ] | |
RE{A
. M= Azienda Ospedattera Universitara

¥ fondazione GIMEMA=*
™7 Policlinice Paclo Glaccone di Palermo Pagina 4 di 12 &3 o _,-'-:_.:_':\_i e A

7 pnaNca wanoaLLl




sperimentale (IMP come previsto dal protocollo e in accordo alla definizione del DM
21 dicembre 2007, ovvero, Bosutinib nelle quantitd e modalita necessarie
all'esecuzione della Sperimentazione, confezionato ed etichettato secondo quanto
descritto dal Protocollo e dalla normativa applicabile. La Farmacia dell’Azienda
assicura l'idonea conservazione del prodotto da sperimentare adottando tutte le
misure necessarie, fino alla distribuzione allo sperimentatore responsabile che dalla
presa in carico ne risulterd consegnatario. L'Azienda utilizzera il prodotto
sperimentale fornito dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini della
sperimentazione, impegnandosi inoltre a distruggere i volumi residuali al termine
della sperimentazione, stessa, a propria cura e spese. La Farmacia dell’Azienda
assicura l'idonea conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le
necessarie misure. Per I'esecuzione della sperimentazione il Promotore si impegna
inoltre a fornire gratuitamente le schede raccolta dati.

4.2 L'Azienda e lo Sperimentatore s'impegnano ad osservare tutte le istruzioni, le
direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico. Lo
Sperimentatore, inoltre, terrd informato il Promotore e il Comitato Etico
sullandamento della Sperimentazione e sard tenuto a comunicare agli stessi
I'eventuale verificarsi, nel corso della Sperimentazione, di eventi avversi o effetti
collaterali gravi, direttamente o indirettamente correlabili alla somministrazione del
farmaco in Sperimentazione.

La documentazione inerente alla Sperimentazione che rimarra in possesso
dell'’Azienda, dovra essere conservata almeno per il periodo previsto dalla normativa

vigente.

e
I |
$4713 Avienda Ospedatiera Universitaria . . Q4 fondazione GIMEMA™
1 Poiiclinica Pacto Glaccone di Palermo Paglna 5 diiz (A Caan i

_ o IREMEO MAMDELLY




Art. 5 Responsabilita in ordine al trattamento di dati personali dei pazienti

Al sensi e a tutti gli effetti del D. Lgs 196/2003 “Codice in materia di protezione dei
dati personali”, nonché della Deliberazione del Garante (Del. 52 del 24/07/08)
I'Azienda e il Promotore sono, ciascuno per gli ambiti di propria competenza, Titolari
autonomi delle operazioni di trattamento di dati correlate all’effettuazione della
Sperimentazione oggetto della presente convenzione.

Responsabile del trattamento dei dati dei quali I'Azienda & Titolare & il
Responsabile della Sperimentazione o Sperimentatore di cui al precedente art.z.

Il Responsabile della Sperimentazione, prima di iniziare la Sperimentazione, deve
acquisire dal paziente il prescritto documento di consenso informato scritto che dovra
essere prestato anche ai sensi e per gli effetti del D. Lgs 196/03. L'Azienda sara
responsabile della conservazione di tale documento.

La Fondazione non avra accesso ai dati di cui al precedenti commi, 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.

Art.6 — Dati personali delle Parti

Le parti prendono atto che il Decreto Legge n. 201 del 6.12.2011 convertito con
modificazioni, dalla Legge 22.12.201 n. 214, all'art. 40, riformula le definizioni di “dato
personale” e di “interessato” contenute nel Codice Privacy (4) stabilendo che non sono
dati personali quelli di “persone giuridiche, enti ed associazioni” e che questi ultimi

non vanno considerati quali “interessati” ai fini dell’applicazione del Codice.
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Art.7 — Segretezza, - Politica di pubblicazione dei dati, Proprieta dei dati e

dei Risultati

Salvo quanto disposto dal presente articolo 7, I'Azienda, anche ai sensi degli artt.
1.16 e 1.21 delle GCP recepite con DM 15.07.1997, s'impegna a mantenere segreti tutti i
dati, le notizie e le informazioni fornite dal Promotore per l'esecuzione della
Sperimentazione e a non rivelarle a chicchesia, se non previo consenso scritto del
Promotore, impegnandosi altrest a non usare le stesse ad altro scopo che esuli da
quello inerente alla Sperimentazione.

L'Azienda s'impegna altresi ad estendere tale obbligo agli sperimentatori e a
qualunque altra persona che, per qualsiasi motivo, dovesse venire a conoscenza di tali
dati, notizie e informazioni.

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

Fermo restando quanto sopra, & autorizzata la divulgazione delle informazioni:

- Ai componenti del Comitato Etico;

- Alle Autorita Regolatorie;

- Qualora le informazioni debbano essere rese pubbliche ai sensi di una
disposizione normativa imperativa o per ordine di una pubblica autorita, purché
I'Azienda ne dia tempestivamente comunicazione al Promotore;

- Qualora le informazioni siano rese di dominio pubblico da parte del Promotore.
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Poiché il fine ultimo della SPERIMENTAZIONE é il miglioramento delle
conoscenze sulla patologia, sul principio attivo sperimentale nonché sul rapporto
rischio-beneficio per il paziente, le Parti concordano sulla necessita di garantire la pit
ampia diffusione e divulgazione dei risultati in modo coerente e responsabile.

La Fondazione si impegna a pubblicare i risultati della sperimentazione anche in
caso di risultati negativi. 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 della sperimentazione ed ogni altra informazione correlata
alla Sperimentazione.

La divulgazione dei dati dovra avvenire secondo quanto previsto dalla normativa di
riferimento. La Fondazione notifichera una sintesi dei dati della Sperimentazione
tramite I'Osservatorio delle Sperimentazioni cliniche di AIFA.

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.

Al solo fine di proteggere eventuali informazioni riservate, ma soprattutto di
garantire una corretta esposizione e divulgazione dei risultati della Sperimentazione -
che possono essere “falsati” in analisi condotte su gruppi parziali di casi appartenenti
ad un singolo Centro Sperimentale, 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

R
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per la pubblicazione. La Fondazione avri 6o 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 'andamento
generale dello studio. Le Parti provvederanno a citare il contributo fornito nelle

rispettive pubblicazioni.

Art. 8 — Copertura Assicurativa

Si da atto che il Promotore, conformemente alle leggi vigenti, ha acceso idonea
polizza assicurativa di responsabilita civile, a copertura della morte e di tutte le
menomazioni temporanee e/o permanenti dello stato di salute del paziente coinvolto
nella -Sperimentazione o di qualunque altro danno alla persona risarcibile e
riconducibile alla responsabilita civile di tutti i soggetti che partecipano alla
Sperimentazione. [l Promotore ha stipulato con la Compagnia Assicurativa HDI -
GLOBAL SE una Polizza di Assicurazione responsabilitd civile Sperimentazioni

cliniche in Italia n 390 01583413-14329.

Art. g - Decorrenza del contratto
Le parti convengono che la presente scrittura avra validita a decorrere dalla data di
ultima sottoscrizione della stessa, e rimarra in vigore fino alla chiusura del Centro

Sperimentale presso 'Azienda.
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Art. 10 - Recesso - Interruzione anticipata

Ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva il diritto in qualunque
momento, con preavviso scritto di 3o giorni, di recedere dalla convenzione stessa.
Tale preavviso verra inoltrato tramite lettera raccomandata a/r ed avra effetto dal
momento del ricevimento dell’altra parte.

Ciascuna delle parti della presente convenzione si riserva inoltre il diritto di
interrompere immediatamente la Sperimentazione per gravi e documentate
inadempienze dell’altra parte e in qualunque momento nel caso si abbia motivo,
valido e documentabile, di ritenere che la prosecuzione della Sperimentazione possa
rappresentare un rischio non accettabile per i pazienti coinvolti. In tale caso, lo
Sperimentatore e/o I'Azienda porteranno a termine tutte le attivitd non ancora
concluse, operando per garantire la massima tutela del paziente.

Al wverificarsi dell'interruzione anticipata della Sperimentazione, il Promotore
corrispondera all’Azienda i rimborsi spese e i compensi effettivamente maturati fino a

quel momento.

Art. 11 - Registrazione e bolli
Il presente atto & soggetto a registrazione solo in caso di uso effettuata a cura e

spese della parte che ne fara richiesta.

Art. 12 - Foro competente e normativa applicabile

La normativa applicabile alla presente convenzione & quella dello Stato Italiano.
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Per qualsiasi controversia derivante dall'applicazione ed interpretazione della

presente convenzione, sara competente in via esclusiva il Foro di Roma.

Art. 13 - Modifiche ed integrazioni
Eventuali modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo
accordo tra le Parti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte. Le parti si
danno reciprocamente atto che il contratto ¢ stato negoziato in ogni sua parte e che

non trovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342, c.c.

Art. 14 - Prevenzione della Corruzione, Osservanza delle Leggi ed Obblighi
delle Parti

L’Azienda e lo Sperimentatore Principale riconoscono che la Fondazicne &
vincolata all'osservanza delle leggi anti-corruzione, quale la L. 131/2001 € la L. 190/2012
“Disposizioni per la prevenzione e la repressione della corruzione e dell'illegalita nella
pubblica amministrazione”.

Di conseguenza, ai dipendenti, agli agenti, ai contraenti e/o ai rappresentanti (per
esempio le CRO) della Fondazione, é fatto divieto di offrire denaro (o altro materiale
di valﬁré) direttamente o indirettamente ai dipendenti o ai funzionari di un governo
straniero, di un’organizzazione pubblica Internazionale o di un partito politico, allo
scopo di mantenere un affare per conto del Promotore o di assicurarsi un vantaggio
illecito per conto della Fondazione.

Le parti convengono che la violazione di questa sezione dell'accordo & considerata

una violazione sostanziale e che la Fondazione pud dare adito immediatamente a
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tutte le azioni legali ai sensi del diritto e I'equita tra cui la risoluzione del presente
accordo ai sensi dell’art. 1456 codice civile, se ritiene, in buona fede, che le

disposizioni di questa parte dell'accordo siano state violate dall’Istituzione.

Letto, approvato e sottoscritto.

p. 'Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “Paclo Giaccone”

Il Direttore Generale

Data: QJ\*O 2- 210\?/

Firma:

p. il Promotore

Il Presidente Progran'm/l\/la:(;leﬂi }}- O‘GTQ%‘Q @(,lh, LSS Ulew LAace

iI. RESPONSADBILE
Data; ? iy /f,/(:}-

7 [/ Dr. M. VIGNETTI
Firma: / ¢ o ‘/\ '

FONDAZIONE

SR GIMEMA

Gruppo ltaliano Malattie

Ematologiche dell'Adulto
VIA CASILINA, 5 - 00182 ROMA
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