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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Deliberazione del Commissario Straordinario N. 169 del 14/02/2020

PROPONENTE: COMITATO ETICO

OGGETTO: Studio clinico osservazionale: “ Studio non inter ventistico, retr ospettivo e
prospettico, multicentrico, a singolo braccio, per la valutazione di efficacia e
sicurezza di OBINUTUZUMAB nei pazienti con linfoma follicolare in fase avanzata
non precedentementetrattato” — provvedimenti

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



REGIONE CAMPANIA
m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Oggetto: Studio clinico osservazionale: “Studio non interventistico, retrospettivo e prospettico,
multicentrico, a singolo braccio, per la valutazione di efficacia e sicurezza di OBINUTUZUMAB nei
pazienti con linfoma follicolare in fase avanzata non precedentemente trattato” — provvedimenti

UFFICIO DI SEGRETERIA AFFERENTE ALLA SEGRETERIA CENTRALE
DEL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i
presupposti finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e
S.m.1L.

Premesso

che la Giunta Regionale della Campania con deliberazione n.16 del 23/01/2014 avente ad oggetto:
“Recepimento ed esecuzione del decreto del ministero della salute 8 febbraio 2013 — Riorganizzazione e
funzionamento dei comitati etici in Regione Campania”, pubblicata sul BURC n.7 del 27/01/2014, ha
individuato il “Comitato Etico Campania Nord” quale competente per le attivita di sperimentazione e ricerca
biomedica a cui fanno riferimento le AA.SS.LL. di Avellino, Benevento e Caserta, le Case di Cura del
territorio di competenza, le AA.OO.RR.NN. “San Giuseppe Moscati” di Avellino, “Gaetano Rummo” di
Benevento e “Sant’Anna e San Sebastiano” di Caserta;

Preso atto

che con deliberazioni n.478 del 11 luglio 2014, n.632 del 10 ottobre 2014 e n.670 del 14 agosto 2017, tutte
dell’A.O.R.N. San Giuseppe Moscati di Avellino, € stato istituito e rinnovato il “Comitato Etico Campania
Nord”, con sede presso la stessa A.O.R.N. “San Giuseppe Moscati” di Avellino;

Precisato
che questa Azienda con deliberazione 1n.330 del 13 novembre 2014 ha proceduto alla ratifica della
costituzione e della sede del succitato comitato;

Vista

la richiesta di svolgimento dello studio inoltrata dal CRO IQUIA RDS Italy S.r.1., per incarico del Promotore
Roche S.p.A. unipersonale —, allegata alla presente della quale costituisce parte integrante e sostanziale, per
Peffettuazione dello studio clinico osservazionale dal titolo , “Studio non interventistico, retrospettivo e
prospettico, multicentrico, a singolo braccio, per la valutazione di efficacia e sicurezza di OBINUTUZUMAB
nei pazienti con linfoma follicolare in fase avanzata non precedentemente trattato” nella quale viene
individuato quale sperimentatore il dott. Ferdinando Frigeri, Direttore della Unita Operativa Complessa di
Ematologia a indirizzo oncologico;

Preso atto

- della dichiarazione di accettazione alla conduzione dello studio, resa dal dott. Ferdinando Frigeri, che
costituisce parte integrante e sostanziale del presente atto;

- che per lo studio de quo e le attivita connesse non sono previsti costi e/o oneri aggiuntivi per questa
Azienda, la quale, al temine dello studio, ripartira il compenso definitivo che il promotore avra
corrisposto, al netto delle spese effettivamente sostenute dalla struttura sanitaria, secondo le percentuali
stabilite nella delibera n.745 del 12.11.2008 esecutiva ai sensi di legge;

Delibera del Commissario Straordinario

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Acquisito

- il prescritto parere del Comitato Etico Campania Nord, nella riunione del 05.12.2019, formulato sul
protocollo di studio di cui trattasi, previa verifica della documentazione prodotta;

- la sottoscrizione della convenzione, pervenuta dal promotore dello studio e firmata dallo sperimentatore
locale in data 03.02.2020 - dal legale rappresentante dell’ Azienda in data 05.02.2020;

Considerato che

il citato Comitato, avendo accertato che gli adempimenti di carattere etico-amministrativi, connessi alla
corretta conduzione dello studio in oggetto, sono stati formalmente assicurati, ha, unanimemente, espresso
parere positivo in merito alle valutazioni etiche, riferite alle dichiarazioni di Helsinki, nonché, ove applicabili,
alle raccomandazioni del Comitato Nazionale di Bioetica ed, altresi, alla valutazione scientifico-metodologica
della sperimentazione, facendo riferimento alle norme di Good Clinical Practice, per le sperimentazioni dei
medicinali, alla bibliografia esistente sull’argomento, come da verbale regolarmente sottoscritto dai membri
partecipanti, agli atti dell’Ufficio Segreteria Centrale del Comitato medesimo;

Ritenuto
di dover provvedere in merito;

Attestata
la legittimita della presente proposta di deliberazione, che € conforme alla vigente normativa in materia;

PROPONE

1. di autorizzare il dott. Ferdinando Frigeri, Direttore della Unita Operativa Complessa di Ematologia a
indirizzo oncologico, ad effettuare lo studio clinico osservazionale dal titolo “Studio non interventistico,
retrospettivo e prospettico, multicentrico, a singolo braccio, per la valutazione di efficacia e sicurezza di
OBINUTUZUMAB nei pazienti con linfoma follicolare in fase avanzata non precedentemente trattato”;

2. di specificare che, per lo studio de quo e le attivita connesse non sono previsti costi e/o oneri aggiuntivi
per I’Azienda Ospedaliera Sant’Anna e San Sebastiano, al termine del quale 1’ Azienda stessa ripartira il
compenso definitivo che il promotore avra corrisposto, al netto delle spese effettivamente sostenute dalla
struttura sanitaria, secondo le percentuali stabilite nella delibera n.745 del 12.11.2008 esecutiva ai sensi
di legge;

3. di trasmettere copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché
all’Unita Operativa Complessa Gestione Economico-Finanziaria e all’Ufficio di Segreteria Aziendale del
Comitato Etico Campania Nord;

4. direndere la stessa immediatamente eseguibile.

Il Referente Qualificato (RQ) A.O.R.N. Caserta
Dott. Tommaso Sgueglia

Delibera del Commissario Straordinario

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
avv. Carmine Mariano
nominato con D.G.R.C. n. 393 del 06/08/2019

insediatosi nelle funzioni in data 12/08/2019, giusta deliberazione CS n°1 del

12/08/2019

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Referente Qualificato (RQ) A.O.R.N. Caserta;
Acquisito il parere favorevole del Sub Commissario Amministrativo e del Sub Commissario Sanitario sotto

riportati:

Sub Commissario Amministrativo Gaetano Gubitosa

Sub Commissario Sanitario Dott.ssa Antonietta Siciliano

DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della
proposta di deliberazione che precede e, per I’effetto, di:

1.

AUTORIZZARE la dott. Ferdinando Frigeri, Direttore della Unita Operativa Complessa di
Ematologia a indirizzo oncologico, ad effettuare lo studio clinico osservazionale dal titolo “Studio
non interventistico, retrospettivo e prospettico, multicentrico, a singolo braccio, per la valutazione di
efficacia e sicurezza di OBINUTUZUMAB nei pazienti con linfoma follicolare in fase avanzata non
precedentemente trattato”;

SPECIFICARE che, per lo studio de quo e le attivita connesse non sono previsti costi e/o oneri
aggiuntivi per 1’Azienda Ospedaliera Sant’Anna e San Sebastiano, al termine del quale I’ Azienda
stessa ripartira il compenso definitivo che il promotore avra corrisposto, al netto delle spese
effettivamente sostenute dalla struttura sanitaria, secondo le percentuali stabilite nella delibera n.745
del 12.11.2008 esecutiva ai sensi di legge;

TRASMETTERE copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, ai sensi di legge,
nonché all’Unita Operativa Complessa Gestione Economico-Finanziaria e all’Ufficio di Segreteria
Aziendale del Comitato Etico Campania Nord;

4. RENDERE la stessa immediatamente eseguibile.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
avv. Carmine Mariano

Delibera del Commissario Straordinario

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Delibera del Commissario Straordinario

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
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Spettabile

Comitato Etice Campania Nord

cfo AO “S. Giuseppe Moscati”
Contrada Amoretta — Cittad Ospedaliera
83100 Avellino

Egregio

Dott. Ferdinando Frigeri

U.0. Complessa di Onco-Ematologia
Az. Osp. Sant’ Anna e San Sebastiano
Via Ferdinando Palasciano, 1

81100 Caserta

Segreteria Tecnico-Scientifica

Az. Osp. Sant’ Anna e San Sebastiano di
Caserta

Via Ferdinando Palasciano

81100 Caserta

Allg cortese atienzione:

Dott. Tommaso Sgueglia

c.c. Spettabile
Direzione Generale
Az, Osp. Sant’ Anna e San Sebastiano
Via Ferdinando Palasciano, 1
81100 Caserta

Regione Campania
Milano, 20 Settembre 2019

Studio Osservazionale ML41215 URBAN (Untreated FolliculaR Lymphoma treated with
OBinituzomAb in a Non-interventional study, Trattamento con obinituzumab del linfoma follicolare
non pretrattato m uno studio osservazionale)

Titolo: “STUDIO NON INTERVENTISTICO, RETROSPETTIVO E PROSPETTICO,
MULTICENTRICO, A SINGOLO BRACCIO, PER LA VALUTAZIONE DI EFFICACIA
E SICUREZZA DI OBINUTUZUMAB NEI PAZIENTI CON LINFOMA FOLLICOLARE

N PRECEDENTEMENTE TRATTATO” .

Oggetto: Richiesta di Parere per lo svolgimento dello studio osservazionale

Societd soggetta a direzions e coordinamento da parte di IDVIA Lid.
R.E.A. Milanc 1458662 — Codice Fiscals e Registro Imprese: Mi 11351910150 — P.lva 11351210150 ~ Cap. Seclale Eure 120.000.00 LY.
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JIQVIA RDS Italy S.r.l. con sede legale e operativa in Via F. Filzi, 29, 20124 Milano — C.F. e P.
IVA n® 11351910150 che agisce nella sua qualith di CRO per incarico di Roche Societd per
azioni unipersonale promotore dello studio, in ottermperanza alla Circolare Ministeriale n.6 del 2
seftembre 2002 (“attivitd dei Comitati Etici” pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 214 del
12/9/2002) — Comma 2 ¢, in ottemperanza allz Determinazione AIFA del 20 marzo 2008 — Linee
gnida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci (pubblicata sulla
Gazzetta Ufficiale n. 76 del 31/03/2008),

CHIEDE

che venga rilasciato il Parere in autorizzazione allo svolgimento dello studio osservazionale, senza
farmaco, ML41215 URBAN (Untreated FolliculaR Lymphoma treated with OBinituzomAb in a
Non-interventional study, Trattamento con obinituizumab del linfoma follicolare non pretrattato in
uno studio osservazionale), in oggetto.

Roche ha identificato il centro U.O. Complessa di Onco-Ematologia - Az. Osp. Sant’Anna e San
Sebastiano di Caserta per la conduzione dello studio osservazionale sopracitato in qualith di centro
satellite, sotto la responsabilita del Dott, Ferdinando Frigeri.

Allo sperimentatore si chiede cortese collaborazione perché trasmetta direttamente eventuale
documentazione di propria pertinenza nel rispetio delle tempistiche previste dalle Vostre procedure
n essere.

o riferimento ai “Dertagli riguardanti il responsabile ¢ la sede in cui i svolgera lo studio, al fine
di consentire eventuali accertamenti ispeftivi® si prega di fare riferimento alla lista centri allegata.

INFORMAZIONI GENERALI - DURATA E NUMERO DI CENTRI/PAZIENTI
COINVOLTI

La ricerca in oggetto consiste in uno studio osservazionale e multicentrico, basato sulla raccolia di
dati primari e sull’uso di dati secondari in modo refrospettivo ¢ prospettico, di pazienti affetti da
linfoma follicolare (LF) in stadio avanzato non pretraitato, ai quali & stata prescritia una terapia di
prima linea con obinutuzumab e chemioterapia in accordo con le attuali informazioni prescrittive.

Lo scopo della ricerca & raccogliere dati di vita reale con un numero significativo di pazienti italiani
comparato & quetlo deglt studi registrativi, al fine di valutare 'efficacia ¢ gestione della sicurezza di
obinutnzomab in un contesto di pratica clinica in diversi centri di riferimento collocati m tutta
I’Ttalia.

I fattori di stratificazione selezionati per questo studio sono diversi da quelli presentati negli studi
registrativi in quanto le informazioni prescrittive attuali consentono di trattare i pazienti i un
contesto pill ampio rispetto a quanto consentito negli studi registrativi, Questo permettera anche di
comprendere il profilo dei pazienti trattati con obinutuzumab in Ttalia.

Come nolo, cbinutuzumab ha oftenuto 'approvazione per il irattamento in combinazionc con

chemivierapia (induzione) seguito da monolerapia in mantenimento, in paziend affetd da linfoma
follicolare avanzato non precedentemente trattato. Pertanto, 1’assegnazione di qualsiasi strategia
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terapeutica, e quindi anche il trattamento con obinutuzumab, & decisa in precedenza dal medico in
accordo alla pratica clinica e alle linee guida standard di trattamento della malattia. Di consegnenza,
tale decisione viene presa indipendentemente e anteriormente all’arruolamento nel protocollo di
studio.

La partecipazione allo studio, non interferird con le abituali visite e procedure del paziente effettuate
in accordo alla normale pratica clinica.

1.’ obiettivo primario di efficacia verrd misurato in base alla percentuale di pazienti andati incontro
a recidiva nei 24 mesi successivi all’inizio del trattamento (POD24), La POD24 & definita come il
tempo intercorso tra la data di inizio del trattamento con obinutuzumab e la prima progressione
documentata della malattia o il decesso dovuto alla progressione patologica, a seconda di quale
evento si verificherd per primo, nei 24 mesi successivi all’inizio del trattamento con obinutuzumab.
La POD24 ¢ associata a prognosi sfavorevole, con aumento del rischio di mortalita dopo
progressione precoce.

Come dimostrato nello studio GALLIUM, a seguito di un’ulteriore analisi (Seymour et al, 2018)
la progressione di malattia a 2 anni e il suo impatto sulla sopravvivenza globale (OS) ha mostrato
che il trattamento con Obinutuzumab pill chemioterapia ¢ stato associato a una riduzione
significativa della POD24 comparata alla combinazione di rituximab pilt chemioterapia.

Per ogni paziente Jo studio consisterd in un periodo di 42 mesi potenzialmente comprensivo di: un
trattamento di induzione (fase di circa 6 mesi) seguito da una terapia di mantenimento (fase di circa
24 mesi) e un periodo di follow-up di un anno dopo la somministrazione dell’ultima dose di
obinutuzomab. I pazienti saranno seguiti per 3,5 anni dopo la somministrazione del primo
trattamento, indipendentemente dall’interruzione prematura della terapia per qualsivoglia ragione
in qualsiasi momento. I dati dei pazienti che interromperanno il trattamento per motivi diversi dalla
progressione della malattia (ad es. tossicitd, AE) continueranno ad essere raccolti per le valutazioni
tumorali, eseguite secondo la pratica clinica, fino alla progressione della malattia, alla revoca del
consenso, alla chiusura dello studio da parte dello Sponsor o al decesso (a seconda di quale evento
si verificherd per primo), indipendentemente dall’eventuale inizio di una nuova terapia oncologica.

Lo studio avri una durata di cirea 5 anni.
Di seguito la pianificazione prevista:

& N. centri partecipanti: 50 (coinvolti nel processo di sottomissione tra maggio e ottobre)
¢ N. pazienti: 300

¢ Inizio dello studio : luglio 2019

Fine del periodo di arruolamento: settembre 2021

Fine dello studio: dicembre 2024

Al Vostro centro & richiesto un contributo di circa 6 pazienti, che potrebbe variare a seconda dello
stato di avanzamento dell’arruolamento complessivo.

SOTTOSTUDI E INDAGINI COMPLEMENTARI

Si precisa che la sperimentazione non prevede sottostudi.
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SERVIZIO FACOLTATIVO APP/Sito web

Nell’ambito di questa ricerca, come consentito dalla DETERMINAZIONE ATFA. - 20 marzo 2008
“Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci”, & previsto
che il paziente compili dei questionart validati sulla qualita di vita (EQ-3D-5L., FACT-Lym).
Roche intende metiere a disposizione dei pazienti arruolati un servizio gratuito e facoltativo che
- consente di compilare in maniera elettronica tali questionar.

(Questo servizio opera tramite 2 sistemi:
. applicazione (App) per smariphone, disponibile per i dispositivt Android e iPhone;
. Sito web (nel caso in cul non fosse possibile scaricare }’applicazione)

Per utilizzare l’dpphc azione verra chiesto al paziente di fornire un indirizzo e-mail.
L’ adesione al servizio & facoltativa e la decisione di non aderirvi non influisce in dlcun modo sulla
partecipazione del paziente allo studio.

L’ applicazione dard la possibilita di monitorare i valori dei Questionari salla qualita della vita e
consentira al paziente di compilare i questionari in maniera autonoma senza doversi necessariamente
recare al centro.

Il servizio viene erogato e gestito dalla societh Advice Pharma con la quale Roche ha stipulato
apposito accordo di servizi.

St informa che il Promotore, in qualita di Titolare al trattamento dei dati per lo studio, ha provveduto
a nominare la societd Advice Pharma come Responsabile Esterno al trattamento dei dati at sensi del
D. Lgs. 196/2003 e del Regolamento EU 679/2019, dettagliando I'oggetto dell’incarico conferito,
gli obblighi previstt in capo al responsabile e le garanzie richieste dalia normativa italiana a tutela
dei dati personali del paziente. ‘

FARMACO IN SPERIMENTAZIONE

Non applicabile - nessun farmaco oggetto dello studio,
Obinumzumab  sard  prescritto  secondo le normative prescrittive e le modalita  di
approvvigionamento in vigore a livello locale.

SCHEDA RACCOLTA DATI (CRF)

La raccolta dei dati derivanti dalla sperimentazione avverrd tramite (,RF clettronica {(eCRE),
mediante iI collegamento con un “database”, effettiando in tal modo un’immissione d1 dati a
distanza. '

Al centro verra fornita al termine deflo studio una copia elettronica delle CRF dei propri pazienti.

ASSICURAZIONE
Data la natura osservazionale dello studio, non & necessaria una polizza assicurativa aggiuntiva
rispetto a quelle gid previste dal centro per la normale pratica clinica.

MONITORAGGIO DELLO STUBIO OSSERVAZIONALR
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Roche ha incaricato 1a CRO IQVIA RDS Italy S.r.]., per attivithd di monitoraggio deflo studio
osservazionale ML41215. Tl personale di IQVIA RDS Italy S.r.l.dovra essere autorizzato ad avere
accesso a tuite le informazioni ed ai documenti inerenti lo studio, allo scopo di verificare
I’attendibilita dei dati contenuti nella CRF elettronica. La riservatezza delle informazioni relative
al pazienti verrd garantita da entrambe le parti, in accordo alla normativa italiana vigente in
materia di privacy.

ASPETTI ECONOMICI

A) Roche S.p.A. si impegna a versare, tramite IQVIA RDS Italy S.r.l., incaricata dalla stessa,
€ 2002,00 (euro duemiladue/00), IVA non applicabile, quali oneri relativi all’attivita del Comitato
Etico inerenti all’autorizzazione allo svolgimento del presente studio osservazionale, cosi come
indicato nel regolamento del Comitato Etico.

La Legge di bilancio 2018 ha previsto, con decorrenza 1° gennaio 2019, I'obbligo della
fatturazione elettronica per le cessioni dei beni e per la prestazione di servizi anche tra privati,

In ottemperanza a tale disposizione IQVIA RDS ITALY Sil a decorrere dalla data sopra indicata,
1on potra pit accettare fatture che non siano trasmesse tramite Sistema di Interscambio (SDI).

Le fatture inviate con modalita differenti non potranno essere contabilizzate in quanto non aderenti
alla disciplina fiscale in vigore.

Siriporta di seguito il Codice Univoco Destinatario al quale dovranno essere indirizzate le fatture
elettroniche:

AZIENDA: IQVIA RDS ITALY Srl

CODICE UNIVOCO DESTINATARIO: SN4CSRI

P.IVA: IT11351910150

Per ulteriori informazioni relative a questioni finanziarie, inclusa la proposta di contratto tra il
promotore ¢ il centro clinico, si rimanda alla documentazione tecnica allegata.

Roche ha previsto un compenso per questo studio il quale & commisurato all’effettivo impegno
richiesto alla struttura e al personale coinvolto. Per ulteriori informazioni o dettagli relativi a
questioni finanziarie, fare riferimento alla proposta di contratto tra il promotore e il centro clinico in
allegato.

Roche fornird gratuitamente tutto il materiale cartaceo e gquant’altro fosse necessario alla
conduzione dello studio (schede raccolta dati, moduli per il Consenso Informato, ecc.). Si precisa
che, trattandosi di uno studio osservazionale, non & dovuta la fornitura di alcun farmaco e ai sensi
delle disposizioni vigenti in materia (art. 6 determinazione AIFA del 20 Marzo 2008) non si
prevede la necessita di una copertura assicurativa.

Ringraziando anficipatamente per I’attenzione, si rimane in attesa che codesto Comitato Etico
esprima il parere di propria competenza in merito alla conduzione dello studio osservazionale in
oggetto, trasmettendolo alla Scrivente unitamente alla lista completa della documentazione
esaminata e all’elenco dei membri presenti nella seduta, come stabilito dalla Determinazione AIFA
del 20 marzo 2008 (G.U. 76 del 31/03/2008).

La comunicazione di nuovo studio osservazionale farmacologico sard trasmessa ad AIFA secondo
le modalita transitorie in atto nel periodo di sospensione dei sistemi informativi del RSO.

&7
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ALLEGATI:

A corredo della presente domanda si inviano 1 copia cartacea al Comitato Etico Campania Nord
e 1 copia cartacea alla Segreteria tecnico-scientifica dell’A.O. di Caserta e 2 CD-rom della
seguente documentazione:

1. Dichiarazione di Roche S.p.A. sulla natura osservazionale dello studio datata 22.05.2019, corretta in

GCP 08.07.19;

Delega Roche S.p.A. a IQVIA RDS Italy S.r.1. dataia 21.05.2019

Protocolle di Studio (versione 1.0 del 16.05.2019)

Sinossi del protocollo (Versione italiana 1.0 del 16.05.2019)

Scheda Raccolta Dati

Lista dei centri partecipanti e relativi responsabili — wave 1 - 2 -3_02.09.2019

ML41215/ ICF e Informativa Privacy - versione 1 — 16 maggio 2019

MLA12135 - Informativa privacy soggetti diversi dal paziente — v.1.0 del 25 maggio 2019

MLA41215 -Lettera per il medico curante Versione n.1 del 28 maggio 2019

10. Questionario sulla Salute - EQ-5D-5L Digital Self complete Tablet v1.0

11. Questionario sulla Salute - EQ-5D-5L Paper Self complete v1.0

12. Questionario FACT-Lym (Versione 4 del 12.01.2010)

13. CV dello sperimentatore principale_16.04.2019

14. Appendice 15_16.07.2019

15. Protocol Acceptance Form_16.07.2019

16. Dettaghi riguardanti il responsabile de]l CEC e la sede in cui si svolgera o studio;

17. Bozza di convenzione

18. Dichiarazione di Roche S.p.A. refativa ad eventuali costi aggiuntivi derivanti dalla conduzione dello
studio e relativa copertura datata 21.05.2019

19. Dichiarazione di Roche S.p.A. relativa all’identificazione delle fonti di finanziamento datata
21.05.2019

20. Descrizione delle procedure messe in atto per garantire la confidenzialith delle informazioni da parte
di IQVIA RDS Itafy S.r.]. datata 24.05.2019

21, Medulo RSO datato 24.05.2019

22, Parere Favorevole Comitato Etico Coordinatore del 19.06.2019

23. Bonifico

24. Screenshot App_Questions

25. Screenshot WebApp_Web

26. ML41215_guida app medico v2

27, ML41215_guida app paziente v3

Woe Nt A

Si precisa che in seguito all approvazione da parte del Comitato Etico i campi bianchi del Modulo
di consenso informato potranno essere compilati a mano dai centri oppure compilati in
elettronico da IQVIA RDS Italy S.r.1. prima dell’invio agli sperimentatori senza cambiare in alcun
modo né il contenuto del consenso approvato, né la versione e la data del consenso stesso.

Si precisa inoltre che tale compilazione, qualora implementata su formato elettronico, potrebbe
determinare una variazione nella numerazione delle pagine.

Note:
- Allo Sperimentatore Principale verra inviata unicamente una copia della presente lettera.
- Al Direttore Generale verra inviata unicamente una copia della presente lettera e una copia della bozza

di convenzione,
- Alla Regione si invia notifica della procedura in oggetio, tramite posta elettronica, come disposto dalla
stessa

77
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COMITATO ETICO CAMPANIA NORD = iﬁ
per la sperimentazione e ricerca biomedica 5o

Sede ¢ Ufficio di Sepreteria centrale:

AZIENDA OSPEDALIERA “SAN GIUSEPPE MOSCATI” DI AVELLINO

REFERENTE: RESPONSABILE COORDINATORE TECNICO-SCIENTIFICO
DR, FERNANDO SALERNO: MEDICO LEGALE

SEGRETERIA AMMINISTRATIVA TEL. 0825/203058 CELL. 3289426451

TELEFAX 0825/203083 E-MAIL: comitatoeticoavi@pmail com
oppure _cecampanianord{@gmail. com

OGGETTO: VALUTAZIIONE STUDIO ML47215 URBAN

SEDUTA 05/12/2019. REGISTRO CECN/TTES,

L COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

recepisce e linee guida, “per quanio applicabili”, dettate ai fini dell'istituzione e del
funzionamento dei Comitati Etici dal DM, 15.7.1997, dal DM, 18.3.1998, dal DL, 24.6.2003, dal
DM, 12.08.2006, dal Deereto 21 Dicembre 2007, dal decreto ministeriale 8 febbraio 2013 -
nubblicato in G.U. n. 96 del 24 aprile 2013 -, dalla delibera della Glunta Regionale Campania o, 16
del 23/01/2014 avente ad oggetto: “Recepimento ed esecuzione del decreto del ministerc della
salute 8§ febbraio 2013 - Riorganizzazione ¢ funzionamento dei comitati etict in Regilone Campania”
- pubblicata sul bure n. 7 del 27 gennaio 2014, nonché dalle disposizioni comunitarie, nazionali e
regionali che regolano le attivitd di sperimentazione clipica; in particolare quelle contenute nella
Dichiarazione di Helsinki e le norme europee di buona pratica clinica.

Il Comitato Ftico si ispira al rispetto della vita umana, cosi come indicato nelle Carte dei
Diritti dell' Uomo, nel Codici detla deontologia medica nazionale e internazionale e in particolare
nelia revisione corrente delia Dichiatazione di Helsinki e nella Convenzione di Oviedo.

Nella sua attivita il Comitato Ftico Campania Nord tiene conto dei documenti del Comitato
Naziopale per la Bioetica, degli organismi internazionali in materia di tutela dell’vome neglt ambiti
della ricerca biomedica ¢ della pratica clinica,

I} Comitato Btice Campania Nord, istituito con delibera n, 670 del 14/08/2017 ¢ con delibera
dj integrazione n 826 del 09/00/2010_ & costitnito dat companenti di cui all>Allepato A del presente

vorbale,



STUDIO prot. MIL41215 URBAN

TToLO DELLC STUDIO:

“Studio non interventistico, retrospettive e prospettico, Multicentrico, a singolo bracdio, per
la valutazione di efficacia e sicurezza di obinutuzumab nei pazienti con linfoma follicolare
in fase avanzata non precedentemente trattato”

SPERIMENTATORE;

Dr. Ferdinando Frigeri
A S Anna S Sebastiane” —- U.Q. Oncosmatologia

DOCUMENTI ESAMINATI:

L Dichiwazione di Roche 8.p.A. sulla natura osservazionale dello studio datata 22,05.2019, corrstia in GCP 08.07.19%;
2. Delega Roche S.p AL a [QVIA RDS Haly 5.0, dalata 21,05,2019
3. Protocolio di Stedio (verstone 1.0 del 16.035.2019)
4. Smossi del protoeolls (Versions {tallana 1.0 del 16.03.201%)
¥, Scheds Raceolta Datd

6. Lasta dei centri partecipanti e relativi responsabili — wave 1 - 2 -3_02.09.2019

T WLAIZVS CF @ Informativa Privacy - versione | — 16 miaggio 2019

8 MLAIS < Informativa privacy sogeett diverst dal paziente — v, 1.0 del 25 maggio 2019

9 MLALZES ~Lettera per il medico curante Versione n. | del 28 maggio 2019

10, Questionario sulla Satute - BEO-3D-5L Dighal Sell complete Tablet viD

{1, CQuesifenario sulla Salute - 14)-51-31, Paper Self complete vi.G

12 Cuestonario FACT-Lym { Vorsione 4 del 12.01.20103

3. CV dello sperimentalore principale 16.04.2019

14, Appendice 1516072019

13, Frotoeol Acceptance Form 16,07 2019

16, Detiggli rguardant I respensabiie del CEC e la seda in cui si svelgera lo studie;

b7

CBozza di convenziong

18, Dichiarazione di Roche 3.pAL rolutiva sd eventual costl aggiuntivi derivami dalla conduzione delio studio e relativa coperura
datatn 21032019

19. Dichinrizione di Roche S.p AL retativa all'identificazione delle fonti di finanzianento datata 21.05.2019

20, Descrizione delie procedure messe in atio per garantire la confidenzialitd delle informazioni da parte di IQVIA RDS Ttaly Sl
datain 24.05,2019

21 Modulo RSO datats 24.05.2019

22, Parers Favorevole Comitate Biico Coordinatore del 19.06.2019

13, Bonifico

24 Sereensitol App_Questions

25, Bereenshot WebApp Web

26 ML41213 guida app medico v2

F7.MLAIZEE puida app pezionie v3
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ONVENZIbNE PER STUDIO OSSERVAZIONALE

135459 fra

I IIIHHHIHJIIH Mll H\ 1] !ll!

Rache S.p.A. — societa unipersonale, Prbmotofe studio osservazionale , con sede legale e
amministrativa in Monza, Viale G.B. Stucchi 110, CF/P. IVA/Registro delle Imprese di

Monza e Brianza n. 00747170157, Capitale € 34.056.000 i.v., rappresentata dai

procuratori‘Dott.ssa llaria Maruti e Dott.ssa Simona Re (d’ora innanzi chiamata

Promotore),

'AZIENDA OSPEDALIERA “SANT’ ANNA E SAN SEBASTIANO" DI RILIEVO
NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE DI CASERTA, con sede in Via Tescione—
81100 CASERTA (d’ora innanzi chiamata “AZIENDA") C.F. e P.IVA 02201130610, nella

persona del Avv. Carmine Mariano, Commissarlo Straordlnarlo deI]AZ|enda
Premesso

‘che & interesse del Promotore effettuare uno studio osservazionale dal titolo
“STUDIO NON INTERVENTISTICO, RETROSPETTIVO E PROSPETTICO,
MULTICENTRICO, A SINGOLO BRACCIO, PER LA VALUTAZIONE DI EFFICACIA
E SICUREZZA DI OBINUTUZUMAB NEI PAZIENTI CON LINFOMA FOLLICOLARE
IN FASE AVANZATA NON PRECEDENTEMENTE TRATTATO" codice Protocollo
ML41215 URBAN (Untreated FolliculaR Lymphoma treated with OBinituzumAb in a
Non-interventional study, Trattamento con obinituzumab del linfoma follicolare non
pretrattato in uno studio osservézionale (di seguito detti rispettivamente. STUDIO e
l':’rotocollo')' '
che il Promotore e 'AZIENDA hanno convenuto che lo StUd[O venga condotto pressg

b)
'U.0. C Ematologla a Indirizzo Oncologico. dellAZIENDA dlretta dal Dr. Ferdmanctb
. <

CAMPANIA NORD

Frigeri e che lo sperimentatore principale sia il Dr. Ferdinando Frigeri;
che il Comitato Etico Campania Nord nella seduta del 05.12.2019 ha espresso paj

favorevole sul suddetto studio; - . _ . g

COMITATS £ 71

L

1 Referente Quagfich: 87 Tomn

settembre 2002 (“attivita dei Comitati Etici” pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n
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del 12/9/2002) — Comma 2 é, in ottempe’ranZa alla Determinazione AIFA del 20
marzo 2008 — Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi

- osservazionali sui farmaci (pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 76 del 31/03/2008);

che lo studio dovra essere condotta nel piu scrupoloso rispetto del protocoflo e dei

- suoi aggiocrnamenti;

che costituiscono parte integrante del presente contratto il protocollo, - i suoi
agglornamentl e tutti | documenti inviati e approvati dal Comitato Etico, anche se non

allegati al presente contratto; _
che linizio dello studio, nonché lefficacia del presente contratto, sono subordinate

all'acquisizione de! parere favorevole del Comitato Etico, in conformita alla vigente

normativa; |
che lo studio non pu¢ avere inizio prima della sottoscrizione del presente contratto da

entrambe le parti;
che le suddette premesse e gli (eventuali) allegati costituiscono parte integrante della

presente convenzione;
tra le parti si conviene e si stipula quanto segue

Art. 1
Oggetto'della convenzione

1l Promotore conferisce aII’AZ_IENDA, che accétfa, lincarico di Condurfe lo studic presso

'U.0.C: di Ematologia a Indirizzo_Oncologico

Art 2
Modallta

Lo studio, che si avvarra del personale e delle strutture dell'U.O.C. deI'I’A'ZIENDA, dovra

essere eseguito. allinterno della stessa e sotto la responsabilita scientifica del Dr.

Ferdinando Frigeri (Responsabile dello studio) su pazienti che’ abbiano espresso il loro

cohsenso mformato ai sen5| della wgente normativa e che dovra risultare da atto scritto g g & ;‘: 2

potrd, comunque, essere revocato, in qualsiasi momento nelle stesse forme del rllascm L

senza obbligo di motivazione.

3 2t
¢
P
W

stu_dlo nel rispetto de!le wgentl. disposizioni nazmnah e comunltane che disciplinano la

sperimentazione clinica, oltre che in conformitad con i principi etici e deontologici che
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ispirano I'attivitd medica (D.Lgs. 24 giugno 2003 n. 211 attuativo della Direttiva dellUE per
I'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei
farmaci, Dichiarazione di Helsinky, Convenzione di Oviedo sui diritti dell'uomo e la
biomedicina, D.Lgs. 200/2007, ecc.). ‘

Lo studio verra condotto in ottemperanza alla Circolare Ministeriale n.6 del 2 settembre
2002 ("attivité‘ dei Comitati Etici” pubblicata sulla Gazzetta Uffiéiale n. 214 del 12/9/2002).—
Comma 2 e, in ottemperanza alla Determinazione AIFA del 20 marzo 2008 ~ Linee guida
per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci (pubblicata sulla
Gazzetta Ufficiale n. 76 del 31/03/2008). '

Art. 3

Responsabili

Il Responsabile dello studio, per TAZIENDA, & il Dr. Ferdinando Frigeri che si assume tutte

le responsabilita previste a carico dello sperimentatore ai sensi di legge.

Il Responsabile dello studio sara affiancato da una equipe di personale dipendente che

accetta volontariamente di partecipare.

Il personale che collabora alla conduzione deflo studio non pué ricevere (direttamente o
indirettamente) compensi dal Promotore, né avere contatti o intrattenere con la medesima

rapporti di qualsiasi tipo, se non di carattere tecnico scientifico attinenti allo studio.

Il Responsabile dello studio terra informati il Promotore e il Comitato Etico sull’andamento
dello studio, comunicando I'eventuale verificarsi, nel corso dello studio, di eventi avversi o

effetti collaterali seri.

Art. 4

Aderenza al Protocollo, numero dei pazienti e corrispettivo

Lo studio prevede larruolamento di pazienti che abbiano fornito regolare coNsenso ot

informato scritto e liberamente prestato.

| pazienti dovranno essere seguiti in aderenza al Protocollo (rispetto dei criteri di

esclusione ed inclusione nel Protocollo).

Si prevede, per approssimazione, larruolamento e il controllo in aderenza al Protocoll

_girca n;6 pazienti. _ - i

" Essendo uno studio multicentrico ad arruclamento competitivo, il numero di pazienti
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centro puod variare, in pil o in meno, in funzione della capacita d’arruolamento di ciascuno

e dellandamento complessivo dell'arruclamento.

Le Parti prendono atto che un eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare
presso il centro sperimentale dellAZIENDA dovra essere preventivamente concordato tra
lo - Sperimentatore - Principale e Promotore; lo Sperimentatore Principale ha Ia
responsabilita della notifica defl’ampliamento al Comitato Etico. Resta inteso che
Paumento delia casistica, effettuato alle suddette condizioni, non richiede fa stipula di un
atto integrativo al presente contratto; le condizioni economiche pattuite per le attivita di
studib relative al singolo péziente nel presente contratto, si applicheranno a tutti i pazienti

aggiuntivi.

il mancato arruolamento di almeno un paziente entro 6 mesi dall’apertura del centro
attribuira al Promotore la facolta di interrompere lo studio, con un preavviso di 15 giorni,

senza che cio comporti alcun diritto di risarcimento in capo all' AZIENDA.

[l Promotore comunichera tempestivamente per iscritto allo Sperimentatore Principalé la
data di chiusura dellarruolamento, o per raggiungimento del numero di pazienti

complessivamente richiesto a livello nazionale o per scadenza dei tempi previsti, e lo

Sperimentatore Principale sara quindi tenuto a svolgere lo studio solo su quei pazienti gia -

arruolati alla data di detta comunicazione.

Il Promotore non avra alcuna responsabilita e non riconoscera alcun compenso per le
attivita di studio relative a pazienti arruolati dallo Sperimentatore Principale, su sua
iniziativa, oltre il numero massimo concordato o in data successiva a quella della

comunicazione di interruzione dell'arruolamento.

4.1 |l Promotore si impegna:

%ﬂm

a) A corrispondere allEnte, a copertura dei costi derivanti e/o generati dallo studlo,
ogni paziente eleggibile e valutabile incluso e trattato secondo il Protocollo e?

quale sara consegnata/trasmessa la relativa CRF ("Case Report Form") completa

ritenuta valida da Roche, gli |mport| sotto indicati, in base alle attivita effettlvamh

svolte (importi in euro, IVA esclusa). Il corrispettivo massimo totale a paz@nie

completato e valutabile sara d| €2.700+ VA,

',.., lu

P (H
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8 135459

1 459 021 4 ‘ _ |
AN -
. . . |

0

[
Tipo di gttivitlé Costo unitario Nun;?tré)s\etisite Totale
Visita di arruolamento €24000+ VA 1 . €24000+IVA
";"i;‘;:"(';glf;:ggg;r"'*’p‘?t“"a PeT | € 100,00 + IVA 2 €200,00 + IVA
o Qe osPelica Per | € 130,00 + IvA 18 €2.160,00 + IVA
Visita di Follow Up** 100,00 + IV 1 €100,00 + IVA

* 8i segnala che qualora wiI‘ paziente non compilasse il questionario qualita di vita(PRO),
alla visita prospettica verra corrisposto lo stesso importo della visita retrospettiva (€100.00

+ IVA).

** Qualora il paziente non compilasse il questionario qualita di vita (PRO), aila visita di
Follow Up, come previsto e specificato nel protocollo, verra corrisposto un importo pari
ad € 80,00 +IVA.

Saranno inoltre corrisposti i seguenti importi:

-~ Un contributo forfettario di Eurc 500,00 (cinquecento/00) + IVA per i costi di archivio
e conservazione della documentazione per I’inte_ra durata dello studio, che saranno -
fatturati all'Ente in occasione delf'ultima tranche di pagamento; | |

- Un contributo annuo di Euro 360,00 (trecento sessanta/00) + IVA per ogni anno di
studio a copertura dei costi per le attivita di gestione dello studio, che saranno .

corrisposti allEnte in occasione della fatturazione annuale. -

Gli importi di cui sopra devono ritenersi comprensivi di tutte le attivith necessarie allg 8
, _ : v F
conduzione studio osservazionale , cosi come richieste dal:Protocollo. Pertanto,,.“n@ﬂ‘x £

graveranno in alcun modo sull’AZIENDA e sul Servizio Sanitario Nazionale.

Al AZIENDA verra corrisposta la cifra equivalente alla raccolta dei dati§

visite/procedure realmente effettuate da 6gni paziente come da pratica clinica. Parim.

el
2

per ogni raccolta di dati relativi a visite/procedure eccedenti il numero preventivato, v:grré:
5 &g
(5]

corrisposta la cifra unitaria indicata nello schema di pagamento sopra riportato.
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In caso di violazione dei criteri di inclusione e, comunque, nel caso di non corretta e -
completa osservanza del protocollo e/o della normativa vigente, il Promotore si riserva di I_
non corrispondere il co.rrispettivo' pattuito, ad eccezione degli oneri fissi del Comitato
‘Etico/Segreteria, salva in ogni caso la faCoIté di esercitare la risoluiione del contratto

- secondo quantd previsto all'art. 10.

Il Promotore si riserva altresi il diritto di non corrispondere allAZIENDA quanto pattuito in
caso di significativi e/o ripetuti ritardi nellinserimento dei dati relativi alle visite effettuate

~ dai p'azienti hella relétiva CRF (Case Report Forrh), come riportato al punto 4.6

1l pagamento dei corrispettivi di cui sopra, ove non: diversamente specificato, saranno
| corrisposti allAZIENDA su base annua a fronte di emissione di regolare fattura da parte

dello stesso.

In ottemperanza alla Legge d| bilancio 2018 (comma 909), che prevede l'obbligo della
fatturazione elettronica per le cessioni di beni e per la prestazione di servizi anche-tra
privati, Roche S.p.A., a decorrere dal 1° gennaio 2019, hon potra pit accettare fatture che
non siano emesse in form.ato XML (Extensible Markup Language) e trasmesse tramite

Sistema di Interscambio (SDI).

1

Le fatture inviate con modaﬂlité .o formato dlivérsi si intendono come non emesse con le
conseguenti responsabilité sia in capo al fornitore che al-clie‘nte'. |

I .Co'd.ice' Deétinatario al qﬁale dovranno éssere indirizzate le fatture elettroniché:‘
AZIENDA: ROCHE S.pA. | |

CODICE DESTINATARIO: SNACSRI

P.IVA IT00747170157 -

Si richiede inoltre di voler inviare anche una “copia di cortesia” della fattura in formato pdf

al seguente indirizzo mail: italy.studymgmt@roche.com

L’AZIENDA deve inoitre indicare nella fattura quanto segue:. é’ 8‘?
. ‘ . ~ ]
. “codice dello studie e nome dello Sperimentatore Principale a cui i pagamafnto:%tﬁq?
riferisce, & = ,%" S
_ . 2 w& 8.6
L : . A :
. numero d’ordine (come comunicato dal Promotore) ¥ © gﬁ .
- - : o § g5
- . - = - L] 3 - W o Fl . J"“H
s numero di conto corrente bancario e relativa intestazione, nome e |nd|r|§ZQ gagéa
. p T
o
Qe

con ' ' s o
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relativi codici IBAN, ABt, CAB e CIN;

. numero di telefono e nominativo dell’'ente responsabile della fatturazione.

L'AZIENDA ¢ tenuto a comunicare tassativamente .per iscritto 'eventuale cambio di
appoggio Vba'rrlcario (Nome banca, IBAN, ABI, CAB, CIN, ece.) direttamente al seguente

indirizzo di posta elettronica: italy.studymgmt@roche.com.

| pagamenti verranno effettuatl dal Promotore entro sessanta (60) giorni data fattura fme'

mese (d f.f.m. ) mediante bonifico bancario intestato a:

ENTE A.O. *SANT’ ANNA E SAN SEBASTIANO" DI CASERTA presso BANCA Unicredit
SpA Agenzia Caserta Vanvitelli. - '
INDIRIZZO TESORIA Piazza Vanvitelli, 24 — 81100 Caserta:

BANCA BANCA Unicredit SpA
IBAN IT17B0200814903000400006504 Conto Corrente Postale 10022812

1 seldo sara effettuato in ogni caso solo in seguito alla ricezione da parte del Promotore di |
tutte le CRF compilate, alla risoluzione delle queries e di tutte le attivitd eventualmente in

sospeso previste dal Protocolio.

L'AZIENDA e lo Sperimentetore Principale s'impegnano ad osservare tutte le istruzioni, le

direttive e le raccomandazioni precisate nel parere del Comitato Etico.

L" AZIENDA, per tramite dello Sperimentatore Principale, si o_bbliga a tenere informati
costantemente il Promotore e il Comitato Etico sullandamento dello studio e sul verificarsi
di eventi avversi, come sstabilito dalla normativa vigente e secondo quanto descritto nel |

protocollo.

La documentazione inerente allo studio che rimarra in possesso dellAZIENDA ‘dovra

‘essere conservata per 15 anni dafla conclue'.lone della stessa.

LAZIENDA accetta le visite di monltoraggto d| auditing e Ie |speZ|on| che verranno

incaricata dal Promotore o da enti regolatorl al fine di verificare il corretto andamento dell®

studio.
A "Q o
LUAZIENDA, per il tramlte dello Sperimentatore garantisce che le CRF (Case Repog ﬁg
5 &
Form) dei pazienti in studio saranno complete e leggibili entro 5 giorni lavorativi dalla V|S|ta @ ;.;‘}’

del paziente.
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Art.5
Materiale sperimentale

- Si precisa che, trattandosi di uno studio osservazionale, non & dovuta la fornitura di alcun

farmaco.

Art. 6

Protocollo di studio e successivi emendamenti

Tutta la documentazione relativa all'invio degli emendamenti dei protocolli di studio, degli
eventi avversi nonché della conclusione o della sospensione degli studi dovra pervenire al

Comitato Etico eéclusivamente tramite il Promotore:

Tutte le spese connesse alla presentazione dei documenti e alle procedure di
approvazione o alla presentazione di emendamenti al Protocollo al Comitato Etico saranno

integralmente a carico del Protocollo.

Art. 7
Assicurazione e responsabilita
In considerazione della natura osservazionale dello studio, ai sensi del punto 6 delle
“‘Linee guida per gli Studi Osservazionali sui farmaci” approvate con Determinazione
20/3/2008 dell'Agenzia Italiana del Farmaco non & necessaria alcuna polizza assicurativa

aggiuntiva rispetto a quelle gia previste dal centro per la normale pratica clinica..

Art. 8
, Tutela del trattamento dei dati
8.1 Al sensi e per gli effetti della normativa vigente in materia di trattamento dei dati
personali (Regolamento EU 2016/679 e relativa normativa italiana di adeguamento),
L'AZIENDA e il Promotore sono, ciascuno per gli ambiti di propria competenza, titolari
autonomi del trattamento dei dati dei’pazienti che prendono parte allo studio oggett'lg :
presente confratto. Per I'AZIENDA, Responsabile del trattamento dei datl

L'AZIENDA & responsabile della conservazione di tale documento. Llnformatlvg E(ﬁ :

consenso dei pazienti al trattamento dei dati personali sono redatti in conformita a quan@w



915 -

approvato e condiviso dal Regolamento EU 2016/679 e dai provvedimenti/ autorizzazioni

generali adottati dal Garante per il trattamento dei dati personali.

8.2 Lo studio sara oggetto di monitoraggio da parte di pe‘rsonalé del Promotore o da parte
di personale / fornitori da essa incaricati, quali ad esempio CRO. Come modalita di
monitoraggio é previsto il monitoraggio da remoto (che prevede disponibilita del centro a
rispondere alle richieste ricevute via mailftelefono, discutere pendenze pregresse,
eseguire training e inviare eventuali documenti al CRA) e monitoraggio on-site (visita al
centro per verifica dei source documents, varie ed eventua]i). La CRO, nominata dal
‘Promotore guale Responsabile del trattamento dei dati personali oggetto di trattamento nel
corso dello studio & autorizzata ad avere accesso a tutte le informazioni e ai documenti

inerenti lo studio, limitatamente alle attivita ad esso Ieg'ate.

8.3 il Promotore e la CRO potrann:o inoltre comunicare, nel pieno rigpetto della normativa
vigente, i dati peréonali e sensibili raccolti nel corso dello studio ad altre societa dei
rispettivi gruppi di appartenenza e a societa con cui collabofano a livello internazionale per
I'esecuzione di specifiche attivita inerenti lo studio stesso. | dati potranno essere trasmessi
in territori situati al di fuori dellUnione Europea. Il Promotore, i Responsabilli designati e
tutti i soggetti, a vario titolo coinvolti nei processi di trattamento dei dati personali raccolti

nel corso dello studio, adotteranno adeguate misure di sicurezza per la tutela dei dati

rispettivamente trasferiti.

La CRO dovra eseguire solo le operazioni di trattamento necessarie allo svolgimento dello
studio, attenendosi alle istruzioni scritte impartite dal Promotore e sotto la vigilanza della
medesima, e dovra des'ignare come incaricati del trattamento Ie persone fisiche operanti

alle sue dipendenze che, nel corso dello studio trattano dati personali e sensibili.

. ' 5}5 .
Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamentg 9 &
- . . . . . o 2 g g
validi ed efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa d&l £ g
' 1) i
&=
presente Contratto. mogE
PR
zh &y
B g g U
O waa 8 .5.3
Art. 9 = fut: © %
Dati Dei Contraenti e i
: -
¥}
[&]

Con la sottoscrizione del presente Contratto, ciascuna Parte dichiara di essere informataie

acconsente allutilizzo dei propri dati, ai fini della stipula ed esecuzione del rapporto

contrattuale in essere tra le medesime Parti. Tali dati pofranno altresi essere comunicati a

-
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terzi in ltalia efo allestero anche al di fuori dell'Unione Europea, qualora tale
comunicazione sia necessaria in funzione degli adempimenti, diritti e obblighi connessi
all'esecuzione del presente Contratto e per I'adempimento degli obblighi di legge ad esso

correlati.

- Art. 10
-Dati Scientifici: Segretezza, Proprieta, Risultati E Politica Di Pubblicazione

10.1 "Salvo quanto disposto dal presenté articolo 7, 'AZIENDA manterra le informazioni
correlate allo studio nel piu stretto riserbo e non di\)ulgheré tali informazioni riservate a
terzi senza il con_senSO scritto del Promotore. L'/AZIENDA garantisce che I'obbligo alla
- riservatezza sard esteso allo Sperimentatore Principale e ai suoi collaboratori e a
qualunque altra persona, estranea allAZIENDA, che, per qualsiasi motivo, dovesse venire
a conoscenza di dati riservati. | presenti obblighi di riservatezza continuéranno-an_che dopo
la fine (o l'interruzione prematura) dello studio e comprenderanno anche la conoscenza
dei dati ottenuti nel corso della stessa, finché le informazioni non saranno rese di dominio

pubblico da parte de! Promotore.

10.2 La divulgazione dei dati dovra avvenire secondo quanto previsto dalla vigénte

normativa.

Il Promotore si assume inoltre la responsabilita delia preparazione e diffusione del
riassunto della relazione clinica dello studio, secondo quanto previsto daIIa normativa
| vigehte. Laddove, entro dodici (12) mesi dalla fine dello studio multicentrico non sia stata
avviata una pubblicazione ad opera del Promotore, o del terzo da questi designata, lo

'Sper'imentatore' Principale potré\._pubblicare i risultati ottenuti presso I'AZIENDA, nel

rispetto di quanto contenuto nel presente articolo. e

10.3 Tutti i dati privi di elementi identificativi e quanto prodotto in relazione allo studio, §
inclusé tutte le schede raccolta dati, la documentazione, le informazioni, i materiali ed g
. iy
risuttati in quals;am forma generati nel corso dell’ esecuzmne dello studio, sono di propn@a‘g
del Promotore alla quale vengono trasferiti in virt del presente contratto. Event f.;u
risultati suscettibili di brevetto, derivanti direttamente dallo studio, saranno in oghi caso é
£

i

“proprieta del Promotore nel rispetto delle normative vigenti.

Fermo restando il diritto del Promotore di avere il tempo necessario per oftenere
un'adeguata tutela della proprleta intelleftuale e del segreto industriale, in caso d|

pubblicazione da parte dello Spe-nmentatore Prlnc:lpale, quest'ultimo dovra inviare tutti gli



stessi,

11715

articoli, gli abstract e quant'aitro al Promotore, la quale avra 45 giorni, dal ricevimento degli
per suggerire modifiche prima della sua sottomissione per la pubblicazione e

valutare se allinterno della documentazione inviata sussistano o meno informazioni

confldenZIall
LAZIENDA per tramlte dello Sperimentatore Principale accettera di ‘incorporare nella

pubblicazione commenti che non siano in contrasto con Pattendibilita dei dati, con i diritti

con la sicurezza ed il benessere dei pazienti.
Laddove lo studio sia multicentrico, resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da parte

dello Sperimentatore Principale potra avvenire solo dopo la pubblicazione multicentrica

effettuata dal Promotore o da'terz_o da questa designato.
10.4 Gli obblighi e le disposizioni del ‘pre'sente articolo continueranno ad essere

pienamente validi ed efficaci anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi
causa del presente contratto. - S

Art. 11 Risoluzione e recesso
11.1 1l Promotore si riserva il diritto di recedere in qualunque momento, con preawlso

scritto di 30 glornl dal contratto stesso.
Tale preavwso sara mo!trato tramite Iettera raccomandata o PEC ed avra effetto - dal

momento del rlcewmento deil’altra parte.
11.2 Ciascuna delle parti del presente confratto si riserva il diritto di mterrompere
rmmed|atamente lo studio per gravr e documentate inadempienze dellaltra parte e in

qualunque momento nel caso si abbia motivo, valido e documentablle, di ritenere che la

- prosecuzione dello studio possa rappresentare un rischio non accettabile per i pazienti. Al
verificarsi dellinterruzione anticipata dello studio, il Promotore corrispondera all/AZIENDA | g;
. . o =
rimborsi spese e i compensi effettivamente sostenuti fino a quel momento, fatto salvo§ g fg

: . . . | - s 548
‘guanto previsto dai precedenti commi. a  FE
Z 4y £ 2

= ad

11.3 Costituisce motivo di risoluzione espressa ex art 1456 del codice cwlie e pertantcblqg_ o
<t B

risoluzione del presente contratto avverra di diritto nel momento in cui il Promotorg s
demdera di avvalersi. della presente clausola, da comunicarsi allAZIENDA a mezz,tﬁ ,‘QE‘;,‘
raccomandata con ncevuta di ritorno, la violazione degli adempimenti prevnsti dal?(a . é;g
v A

8

normatlva vigente in matena di spenmentazmnl cliniche e la violazione delle norme dl

Buona Pratica Clinica in vigore.
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Art. 12 Durata |
La presente convenzione ha validita a decorrere dalla data di ultima sottoscrizione dello
stesso da ambo le Parti e terminera al momento della data di chiusura formale del centro

“sperimentale presse |'Azienda.

Art 13

Clausola Sulla Responsablllta Ammmlstratlva Degli Enti Ex D.Lgs. 231/2001
L’AZIENDA dichiara di essere a conoscenza dellavvenuta adozione ed attuazmne da
parte del Promotore, di un “Modello di organlzza2|one, gestione e controllo” elaborato in
conformita a guanto previsto dal D. Lgs. 231/2'001 (di seguito, il “Modello™), i cui principi
I'AZIENDA condivide pienamente e senza eccezione alcuna. A tal fine 'AZIENDA
dichiara di conoscere il Codice | Etico del Promotore, pubblicato sul sito
http: /lwww.roche.it. | | |
L'AZIENDA si obbliga a non porre in essere — e a far si che anche i propri amministratori,
dlpendentl elo collaboratori non pongano in essere atti o comportamenti tali da
determinare la violazione del Modello del Promotore e, plu in generale, la commissione,
anche tentata, dei reati richiamati dal D. Lgs. 231/2001. |
Resta inteso che linosservanza da parte dellAZIENDA dei precetti di cui al D. Lgs.
231/01 del Modello o del Codice Etico sara considerato dal Promotore un mademplmento
- grave e motivo di risoluzione del Contratto per mademplmento ai sensi dellart. 1453 c.c.

e Ieglttlmera il Promotore a risolvere lo stesso con effetto immediato.

Art. 14

Conflitto Di Interessn E Normativa Antl-Corruzlone

141 L'AZIENDA e Io Sperlmentatore dichiarano di non essere a conoscenza

dell’esistenza di alcun conflitto di interessi (ai sensi della regolamentazione'emana‘g a ﬁ"i
. ‘ . _ ' o2
dall’Autorita Nazionale Anticorruzione e dei regolamenti interni adottati al riguardo presgp £ ‘g
n X
la propria struttura) che possa precludere la sottoscnzmne del Contratto con il Promotor§ §
w
g,

comportamento negli enti del servizio sanltarlo nazionale e obblighi di pubbllc:|ta,
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trasparenza e diffusione di informazioni, nonché da eventuali piani e linee guida regionali

adottate in materia.
14.3 L'AZIENDA e lo Sperimentatore dichiarano:

- che il Contratto non contrasta in alcun modo con i principi contenuti allinterno del

proprio Piano Aziendale di prevenzione della corruzione (o regolamenti assimilabili) e

-~ che i propri organismi interni di valutazione,. responsabili della prevenzione della
corruzione, non hanno sollevato alcuna obiezione rispetto alla sottoscrizione del
Contratto, nei termini qui previsti e concordati, anche rispetto all’adeguatezza e congruita
dellimporto stanziato per le finalita descritte. A tale riguardo, FAZIENDA si impegna, in
- conformita ai propri regolamenti, a ripartire al proprio interno il corrispettivo ricevuto dal

Promotore.
14.4 il Promotore, I'AZIENDA e lo Sperimentatore rispettivamente dichiarano:

- di non aver (direttamente o indirettamente) offerto, corrispoéto, ricevuto ovvero .
autorizzato I'offerta, corresponsione o accettazione di denaro, beni o qualsiasi utilita — e si
impegnano ad astenersi dall'offrire, corrispondere, ricevere ovvero autorizzare I'offerta,
corresponsione o accettazione di denaro, beni o qualsiasi utilita ovvero dal compiere
qualsiasi altra attivita — con l'obiettivo di influenzare impropriamente o indebitamente
Iattivita di un dipendente pubblico o di qualunque altro soggetto, col fine di otteneme un

indebito vantaggio o beneficio personale;

- che gli impegni assunti sulla base del Contratto in alcun modo perseguonc lo scopo-di
aumentare, influenzare o raccomandare illecitamente la prescrizione, acquisto, fornitura o

uso di prodotti e/o servizi del Promotore;

- che nessun compenso efo contributo verra elargito dal Promotore nei.confronti dello
Sperimentatore Principale e dei suoi collaboratori, -a titolo di retribuzione per le attivita

svolte ai sensi del Contratto.

14.5 In connessione al Contratto e al-Progetto di Ricerca, il Promotore si impegna a g
fornire allo Sperimentatore, su sua richiesta, eventuali dati che siano oggetto di specifici
obblighi di pubblicazione ex D. Lgs. 33/2013, cosi come modificato dal D. Lgs. 97/2016.

Art. 15

Trasparenza
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Ai sensi del Codice Deontologico Farmindustria, il Promotere pubblica annualmente
all'interno del proprio sito web aziendale I’amfnontare dei trasferimenti di valore effettuati
nei confronti di ciascuna organizzazione sanitaria e di ciascun operatore sanitario, honché
'ammontare complessivo degli importi investiti in attivita di ricerca e sviluppo, al cui
interno confluira, per la pubblicazione annuale, anche quanto corrisposto dal Promotore

allAZIENDA in virtu del presente contratto.

Art. 16
Registrazione e spese

La presente convenzione sara registrata in caso d'uso a cura e spese della parte
richiedente.

CArt. 17
Foro competente

La normativa applicabile al presente contratto e quella dello Stato italiano

Qualsiasi controversia inerente allesecuzione o allinterpretazione della presente

convenzione, non risolvibile in via amichevole, & competente, in via esclusiva, il Foro di

Napoli, con espressa esclusione di qualsiasi altro Foro, generale e facoltativo.

Art. 18
Modifiche Ed Integrazioni

Eventuali madifiche al presente contratto potranno essere effettuate, previo accordo fra le

Parti, solo tramite stesura di apposite modifiche scritte.

Le parti si danno reciprocamente atto che il contratto € sfato negoziato in ogni sua parte e

che non frovano pertanto applicazione le disposizioni di cui agli artt. 1341 e 1342, c.c
2

g

' P

Convenzione redatta in duplice copia. §
. é § p
. & g o

< W

Letto, approvato e sottoscritto.

Per il Promotore Roche S.p.A:

1=

£
3
&)
L&

Rﬁfera I EE

Dott.ssa Simona Re

[ Procuratori: .
. * Data: CQD_, {\ OA R\ Q__D Firma: %@S%h\? %_,/

Data: Q;D,\C)\l X0 Firma:

Dott.ssa llaria Maruti'
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. Lo Sperimentatore Responsabile
Dott. Ferdinando Frigeri - Direttore U.O.C. Ematologia a Indirizzo Oncologlco
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Modecllo domanda per la proposta di studio osservazionale

profit X no-profit () da parte dello sperimentatore




PROPOSTA DI STURIO OSSERVAZIONALE

A

l.zflTOLO DELLO STUDIO
STUDIO NON INTERVENTISTICO, RETROSPETTIVO E PROSPETTICO, MULTICENTRICO, A SINGOLO
BRACCIO, PER LA VALUTAZIONE DI EFFICACIA E SICUREZZA DI CBINUTUZUNMAR NEI PAZIENT] CON
LINFOMA FOLLICOLARE IN FASE AVANZATA NON PRECEDENTEMENTE TRATTATO

2. IDENTIFICAZIONE DEL FARMACG (se applicabile)

Nome commerciale Obinutuzumab
Ditta Roche
Principio attivo Obinutuzumab ]
Preparazione farmaceutica anticorpo monoclenale anti-CD20 df tipo |, che sard somministrato
(compresse, fiale, ecc.) | mediante infusione endovenosa (e.v.)
B)

CARATTERISTICHE DELLA RICERCA

1. Sintesi delle premesse tecniche deilo studio
Lo studio valutera I'efficacia e la sicurezza di obinutuzumab in pazienti affetti da linfoma follicolare (LF) in
stadio avanzato non pretrattato sottoposti a terapia con obinutuzumab nell’ambito della pratica clinica
abituale, misurate in base alla percentuale di pazienti andati incontro a recidiva nei 24 mesi successivi
all'inizio del trattamento {POD24)

2. Sintesi dei dati della letteratura gia disponibili (massimo 5 referenze bibliografiche)

REFERENCES

sAnderson K, Bates MP, Slaughenhoupt BL, et al. Expression of human B cell associated antigens on
leukemias and lymphomas: a model of human B cell differentiation.Blood 1984:53:1424~33.

& Armitage JO. Treatment of non-Hedgkin lymphoma. N EnglJ Med 1993; 328(14}:1023-30.

s Associazione ltallana Registri Tumori (AIRTUM Working Group). Documento annuale 2009, | nuovi
dati di incidenza e mortalita. Epidemiologia & Prevenzione 33 (1-2) Gennazio-Aprile 2009, S1. z

» Brooks R. EuroQol: the current state of play. Hezlth Policy 1996;37:53-72.

eCartron G, de Guibert S, Dithuydy MS, et al. Obinutuzumab {GA101) in relapsed/refractary chronic
lymphocytic leukemia: final data from the phase % GAUGUIN study. Blocd 2014;124:2196-202.

3. Obiettivo della ricerca )

| Obbiettive primario: !
| Vatutare Vefficacia di chinutuzumah in assaciazione a chemioterania in pazienti affetti da linfoma

follicolare (LF) in stadio avanzato non pretrattato in un contesto di vita reale, misurata in base alla
_percentuale di pazienti andat! incontro a recidiva nei 24 mesi successivi all'inizio del trattamento {(FOD24
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4. Fase della ricerca
studio osservazionale

)
Studio policentrico SI X NO (O N. pazienti totali: 300 _
N. centri: 50
Altri centri partecipanti (nomi e sedi)
Si allega lista centri: ML41215_Lista centri wave 1-2 -3 14.10.2019

D)
Coordinatore della ricerca Dr. Antonio Pinto
policentrica S.C. Ematologia Oncologica

IRCCS Istituto Nazionale per lo Studio e la Cura dei Tumori
Fondazione “G. Pascale”
Sede Napoli

Istituto di appartenenza

E)

1. Struttura presso cui si svolge la ricerca
U.0. Complessa di Onco-Ematologia
Az. Osp. Sant’Anna e San Sebastiano

2. Responsabile e partecipanti alla sperimentazione (nomi, ruoli e firme) ﬂ
Dott. Ferdinando Frigeri ‘
Dott. Mario Troiano

3. Nome del monitor organizzativo della sperimentazione
| NA

4. Nome del responsabile della struttura nella quale si svolge la sperimentazione
‘ Dott. Ferdinando Frigeri ‘

F)
N. previsione pazienti arruolati localmente: 6 .

Pazienti ricoverati: SI{ ) NO( )y Ambulatoriali: Si X NO() Entrambi: SIC) NO(

E' previsto il calcolo del campione: SITNO X g
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E' descritta un'analisi statistica: SI X NO(D  Se 5! con quale(i) metodo(i)

| Nel Piano di Analisi Statistica {Statistica! Analysis Plan, SAP) sara riportata una descrizione dettagliata dei

metadi statistici che saranno utilizzati per le analisi primarie e secondarie.

La popolazione valutabile ai fini dell'analisi di efficacia comprende tutti i pazient arruelati che hanno
ricevuto almeng due cicl di obinutuzumab. La popolazione valutablle ai fini dell’analisi di sicurezza
comprende tuttii pazienti arruolati.

I dati saranno riepilogati attraverso "utilizzo delie opportune statistiche descrittive. | dati categorici
saranno elaborati come frequenze e percentuali, mentre per i dati continui saranno presentati media

aritmetica, deviazione standard (0S5}, mediana, valore minimo e valore massimo

G)
CRITERI DI AMMISSIONE ALLO STUDIO

Per essere inclusi nello studic, i pazienti devono soddisfare | seguenti criteri:
1. firma del modulo di consense informato in base alle normative focali dopo I'esecuzione di almeno 2 cicli
di terapia di induzione con obinutuzumab e chemioterapia e entro 1 anno dall’inizio del trattamento;

2.eta = 18 anni.

CRITERI DI ESCLUSIONE DALLO STUDIO (SINTEST)

Saranno esciusi dali’ingresso nello studio i pazienti che dimostreranno di soddisfare uno quaisiasi dei
seguenticriteri:

1. qualsiast controindicazione alla terapia con obinutuzumab in base alle informazioni prescrittive locali
per la specifica indicazione;

2. partecipazione concomitante a uno studio clinico interventistico;

3. paziente che non ricevana obinutuzumab per il linfoma follicolare non pretrattato secendo io standard
di cura e irt linea con l'attuale riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCPY e informazioni
prescrittive locali

®

DURATA PREVISTA DELLO STUDIO: circaSanai
PRESUMIBILE DATA D'INIZIO: luglic 2019
B

CONSENSO INFORMATO (GBBLIGATORIO) Scritto 51X NOO)

L)
Sezione amministrativa

I _I'l Promotore siimpegna:

-1, 5tima del costo presunto della ricerca suddiviso in:

a - oneri aggiuntivi per I'Ente (ad es., esami non di routine, ecc.)
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A corrispondere all’Ente, a copertura dei costi derivanti e/o generati dallo studio, per ogni paziente
eleggibile e valutabile incluso e trattato secondo il Protocollo e per il quale sara consegnata/trasmessa la
relativa CRF ("Case Report Form"} completata e ritenuta valida da Roche, in base alle attivita
effettivamente svolte {importi in euro, VA esclusa). It corrispettivo massimo totale a paziente completato
e valutabile sara di €2.700+ IVA

. L o Numero
Tipo di attivita Costo unitario . Totale ‘
visite attese

Visita di arruolamento € 240,00 + IVA 1 € 240,00 + IVA ,
Raccolta di dati retrospettiva
a £ 100,00 + IVA 2 £ 200,00 + IVA
per visita {senza PRO)
raccolta di dati prospettica
- € 120,00 + IVA 18 € 2.160,00 + IVA
per visita {con PRO} *
Visita di Follow Up** € 100,00 + IVA 1 € 100,00 + IVA -

* S segnala che qualora il paziente non compilasse il questionario gualitd di vita(PRO), alla wvisita
prospettica verra corrisposto lo stesso importo della visita retrospettiva (€100.00 + IVA).
** Qualora il paziente non compilasse il questionario qualita di vita (PRO), alla visita di Follow Up, come

previsto e specificato nel protocollo, verra corrisposto un importo pari ad € 80,00 +IVA.
Saranno inoltre corrisposti i seguenti importi:

-Un contributo forfettario di Eurc 500,00 (cinquecento/00} + IVA per i costi di archivio e
conservazione della documentazione per l'intera durata dello studio, che saranno fatturati all'Ente
in occasione dell’ultima tranche di pagamento;

- Un contributo annuo di Euro 360,00 (trecento sessanta/00) + IVA per ogni anno di studio a coperturé .

dei costi per le attivitd di gestione dello studio, che saranno corrisposti all'Ente in occasione della

fatturazione annuale.

Gli importi di cui sopra devono ritenersi comprensivi di tutte le attivita necessarie alla conduzione studio
osservazionale , cosi come richieste dal Protocollo. Pertanto, non graveranno in alcun modo sull’AZIENDA
e sul Servizio Sanitario Nazionale

b - compensi per gli sperimentatori, specificando se la ricerca viene eseguita fuori o dentro
l'orario di lavoro.

Se fuori orario: indicare I'impegno orario presunto:

2. Proposte di utilizzazione della somma resa disponibile _ §
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“Firma del Responsabile della sperimentazione e dei Collaboratori consenzienti

Lo )
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Nulla Osta del Responsabile U.O.C. o di Dipartimento
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AN

REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Deliberazione del Commissario Straordinario N. 169 del 14/02/2020
PROPONENTE: COMITATO ETICO

OGGETTO: Studio clinico osservazionale: “ Studio non interventistico, retrospettivo e prospettico, multicentrico, a

singolo braccio, per la valutazione di efficacia e sicurezza di OBINUTUZUM AB nei pazienti con linfoma
follicolarein fase avanzata non precedentementetrattato” — provvedimenti

In pubblicazione dal 17/02/2020 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
UOC AFFARI GENERALI

Direttore Eduardo Chianese

Redatto da Elenco firmatari

Marialuisa Di Furia Carmine Mariano - DIREZIONE GENERALE
Antonietta Sciliano - DIREZIONE SANITARIA

Gaetano Gubitosa - DIREZIONE AMMINISTRATIVA

Tommaso Sgueglia - COMITATO ETICO

Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALLI, il funzionario Mauro Ottaiano

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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