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7 Liocale AZIENDA SANITARIA LOCALE N° 1
Avezzano Sulmona, Avezzano, Sulmona, L'Aquila

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE

OGGETTO:

Approvazione Regolamento/Procedure Operative Comitato Etico per le Province di L’Aquila e
Teramo.

[ DIRETTORE GENERALE, Deott. Giancarlo Silveri, nominato con atto di Giunta
Regionale d’Abruzzo n° 23 del 18.01.2013, su conformi istruttoria e proposta, della Segreteria
Tecnico/Scientifica/ Amministrativa del Comitato Etico, in data 12/2/2014, adotta la presente
deliberazione.

Premesso che:
-ii D.L. 13.9.2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla L, 8.11.12, n. 189, all’art. 12, comma
10, espressamente dispone: “Entro il 30 giugno 2013 ciascuna delle regioni e delle province
autonome di Trento ¢ Bolzano provvede a riorganizzare 1 Comitato Etici istituiti nel proprio
territorio, attenendo ai seguenti criteri:
a) aciascun Comitato & attribuita una competenza territoriale di una o pit province;
b) la scelta dei comitati da confermare tiene conto del numero dei pareri upici per la
sperimentazione clinica dei medicinali emessi nel corso dell’ultimo triennio;
¢) la competenza di ciascun comitato pud riguardare, oltre alle sperimentazioni cliniche dei
medicinali, ogni altra questione sull’uso dei medicinali e dei dispositivi medici, sull’impiego
di procedure chirurgiche e cliniche o relative allo studio di prodotti alimentari sull’'uomo
generalmente rimessa, per prassi internazionale, alle valutazioni dei comitati:
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-il successivo comma 11 dell’art. 12 del D.L. 158/2012 stabilisce che: “con decreto del M.S., su
proposta dell’AIFA per 1 profili di sua competenza, d’intesa con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, sono dettati criteri
per la composizione dei Comitato Etiel e per il foro funzionamento™;

-il M.S. in attuazione delle predette disposizioni normative ha emanato il D.M. 8.2.13 recante
“Criteri per la composizione ed il funzionamento dei comitato etici”;

Vista la deliberazione n. 723 del 14/10/2013 con la quale al Regione Abruzzo, in ottemperanza alla
normativa sopra richiamata, ha riorganizzato i Comitati Etici della Regione ed ha stabilito:

- un Comitato Etico per le province di L'Aquila ¢ Teramo — con sede presso la ASL di
Avezzano/Sulmona/l.’ Aquila — con competenza a valutare le sperimentazioni sul territorio
regionale per la ASL di Avezzano/Sulmona/l’Aquila, per la ASL di Teramo, per
1"Universita degli Studi di L’Aquila e per le strutture private provvisoriamente accreditate
del medesimo ambito territoriale;

Dato atto che con la suddetta deliberazione n. 723/13 & stato dato mandato al Direttore Generale
della ASL presso cui ha sede il Comitato di nominare i componenti del Comitato in parola, secondo
quanto previsto al comma 5, art. 2 del DM dell’8.2.13 e in modo tale da garantire una adeguata
rappresentativita territoriale e delle Universita;

Vista la deliberazione n. 1808 del 10/12/2013 con la quale ¢é stato costituito i} Comitato Etico per le
province di L’ Aquila e Teramo con sede presso la ASL 1 Avezzano/Sulmona/L’Aquila;

Considerato che il Comitato Etico costituito con la deliberazione n. 1808/2013 si ¢ insediato in
data 19/12/2013 ed ha eletto nella predetta seduta di insediamento il proprio presidente nella
persona del Dr. Gianlorenzo Piccioli;

Dato atto che con la deliberazione n. 1808/13 la segreteria tecnico scientifica del Comitato Etico
per le province di L’Aquila e Teramo & costituita da un’area scientifica il cui responsabile ¢
individuato nella persona del Dr. Carlo Di Stanislao, Dirigente Medico del P.O. di I’ Aquila ¢ da
un’area amministrativa il cui responsabile & individuato nella persona della Dr.ssa Marivera De
Rosa, Collaboratore Amministrativo Esperto della Direzione Sanitaria Aziendale;

Dato atto che il Comitato Etico per le province di L.”Aquila e Teramo ha provveduto ad approvare
il Regolamento/Procedure Operative per la sottomissione degli studi nella seduta del 6/2/2014, con
verbale n. 3/CE/14;

Visto il Regolamento/Procedure Operative allegato al presente atto quale parte integrante ¢
sostanziale;

Ritenuto di dover trasmettere il suddetto Regolamento/Procedure Operative alla Regione Abruzzo
in ottemperanza alle direttive emanate dalla siessa;

Dato atto che in attesa della definizione, da parte della Regione Abruzzo, delle tariffe di

sottomissione degli studi al Comitato Etico e dei gettoni di presenza in favore dei componenti dello
stesso Comitato, si applicano le tariffe e gettoni cosi come proposti dal Comitato Etico per le
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1) ONERI DI SOTTOMISSIONE DEGLI STUDI:

Attestazione del versamento di;
- £ 5 000,00 per la presa in esame di protocolli clinici;
- € 2.500,00 per la presa in esame di studi osservazionali, con csclusione deglhi studi
osservazmnah no-profit;
- €. 1000,00 per la presa in esame di ogni emendamento.
Per ogni sperimentazione, il versamento dovra essere eseguito a favore dell’Azienda ASL
Avezzano-Sulmona-L’ Aquila - tramite C/IC bancario IBAN N.
IT32Y0604003601000000164212 - CARISPAQ - L’AQUILA (specificare la causale di
versamento indicando titolo dello studio e nome dello sperimentatore) per le spese relative
all’istruzione ed alla disamina della pratica in caso di sperimentazioni sponsorizzate da Aziende
Farmaceutiche. Partita IVA e Codice Fiscale n. 01792410662. Copia del bonifico deve essere
allegato alla documentazione dello studio presentata al Comitato Etico e trasmesso con il
relativo modulo al servizio Gestione Risorse Economiche Finanziare — ASL Avezzano-
Sulmona-L’Aguila — Via Saragat — Loc, Pile - 67100 -- L’ Aquila

2) GETTONE DI PRESENZA OMNICOMPRENSIVO:

- € 300,00 per i componenti ¢ segreteria appartenenti all’area di L"Aquila, al di fuori dell’orario di
servizio:

- € 350,00 per i componenti e segreteria appartenenti all’area di Avezzano e Teramo, al di fuori
dell’ orario di servizio;

DELIBERA
= per le motivazioni espresse in narrativa e che si intendono integralmente riportate:

1) di prendere atto che il Comitato Etico per le province di L’Aquila e Teramo si € insediato in data
19/12/2013, verbale n. 19/CE/13 ed ha eletto il proprio Presidente nella personale del Dr.
Gianlorenzo Piccioli;

2) di prendere atto che il Comitato Etico per le Province di L’Aquila ¢ Teramo con verbale n. 3/CE/14
del 06 febbraio 2014 ha approvato il Regolamento/Procedure Operative che viene allegato al
presente atto quale parte integrante ¢ sostanziale;

3) di dare atto che in via provvisoria e salvo rideterminazione da parte della Regione Abnuzzo, si
applicano le tariffe per la sottomissione degli studi al Comitato Etico e i gettoni di presenza in favore
dei Componenti/Segreterie secondo lo schema riportato in premessa;

4) di trasmettere copia della presente deliberazione al Comitato Etico per le province di L’Aquila e
Teramo - segreteria tecnico scientifica - area amministrativa - per i provvedimenti necessari a
rendere pubblico il Regolamentazione/Procedure Operative nonché per la trasmissione dello stesso
alla Regione Abruzzo;

5} direndere il presente atto immediatamente eseguibile.




N
Sf

sGN2
Si attesta che il presente provvedimento & stato proposto previa istruttoria della U.O.C.

competente, ai sensi del capo 2) della Legge 07.08.1990 n° 241 e s.m.i.

IL FUNZIONARIO ISTRUTTORE IL COMPONENTE EX OFFICIQ DEL

COMITATO ETICO
DEL PROCEDIMENTO

(norne e cognome) (nome e cognome)
Dr.ss&}}@fa(&g—ﬂm Dr. I\{larcello Guido Lucci

Avezzano, li 12/2/2014

in relazione all'art. 3 comma 7 del Decreto Legislativo 30.12.1982 n° 502, come sostituito dall'art, 4
punto e) del Decreto Legislativo 07.12.1993 n® 517 e come ulteriormente modificato dall'art. 3 del
D. L.vo 19.06.1999, n° 229, esprime parere;




REGOLAMENTO COMITATO ETICO

PER LE PROVINCE DI L’AQUILA E TERAMO

CON SEDE C/O LA ASL DI

AVEZZANO - SULMONA - I’AQUILA

(adottato con delibera del Direttore Generale ASL Avezzano/Sulmona/L’Aquila)

n. del )




Nella seduta tenutasi il giorno 6 febbraio 2014 presso la sala riunioni del
Dipartimento di Medicina - Legale della ASL di Avezzano- Sulmona _L’Aquila il Comitato Etico
per le Province di L.’ Aquila e Teramo — istituito, per fusione, tra i due precedenti organismi, dalla
Giunta Regionale d’ Abruzzo, con delibera n. 723 del 14(10/2013, cui ha fatto seguito, per delega,
la delibera n. 1808 del 10/12/2013 emanata Direttore Generale della ASL
Avezzano/Sulmona/L’ Aquila, con sede in L’Aquila, presso 1'Ospedale Civile “S.Salvatore”, ha
approvato il seguente Regolamento che definisce gli organi, i compiti ed il funzionamento deghi

stessi.

Art. 1
Compiti del Comitato Etico

I compiti del comitato sono quelli previsti dalle normative nazionali ed internazionali di
riferimento nonché dagli atti emanati dai competenti organi della Regione Abruzzo in quanto

compatibili.

Nell’adozione delle decisioni saranno tenuti nella dovuta considerazione i codici

deontologici approvati dagli Ordini Professionali.

Art. 2
Organi del comitato

Gli organi del comitato sono:

1) II Presidente;

2) L’Assemblea;

3) La Segreteria tecnico —scientifica.
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Funzioni del Presidente

a) Ha la rappresentazione esterna del Comitato;

b) Convoca le sedute, con cadenza almeno quindicinale, secondo il calendario predisposto dall’

Assembilea;

¢) Convoca una seduta straordinaria ove necessita particolari lo richiedano o nel caso di istanza

avanzata da almeno due terzi dei membri.

d) Predispone I’ordine del giorno ai fini della valutazione delle richieste di parere per I’avvio della
sperimentazione, delle istanze formulate dai componenti o da terzi, purché interessati, per ’esame
di altri argomenti che rientrino, comunque, nella competenza del Comitato, purché le istanze,

formulate per iscritto, siano pervenute tempestivamente alla Segreteria tecnico -scientifica,
¢)Dispone I'inserimento con precedenza delle richieste ritenute particolarmente urgenti,

f) Presiede le sedute: invita il relatore, precedentemente designato, ad illustrare lo studio in esame,
disciplinando, poi, lo svolgimento della discussione e degli eventuali interventi concedendo la
parola a tutti coloro che ne abbiano fatto richiesta; terminata la discussione dichiara aperta la

votazione, proclamando, all’esito, il risultato da riportare nel verbale.

Poteri ¢ competenze analoghe spettano al vice presidente, in caso di assenza o impedimento del

Presidente.

Art. 4
Assemblea

L’assemblea ¢ costituita da tutti i membri regolarmente nominati ed & validamente costituita con

la presenza della maggioranza dei componenti aventi diritto al voto.
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“+"Non & consentita,al di fuori delle eccezioni previste dalla legge, il conferimento di deleghe ai fini

della rappresentanza alle sedute.

I.’assenza ingiustificata a tre sedute consecutive comporta, previa deliberazione della maggioranza

dei membri del comitato, la decadenza dall’incarico.

Art. 5
Compiti dell’assemblea

1)Approva definitivamente il verbale dell’ ultima seduta, precedentemente trasmesso, al fine di
apportare le eventuali correzioni, ad ogni membro per via telematica, dal settore amministrativo

della Segreteria;

2)Esprime motivato parere sulla decisione assunta dal Presidente di inserire,con precedenza, la
discussione di pratiche ritenute particolarmente urgenti. L’eventuale dissenso,espresso dalla

maggioranza,impedisce ogni modifica all’ordine di discussione.
3)Procede all’esame delle singole richieste di parere;

4)Su proposta del Presidente dichiara la decadenza del componente, per i motivi e secondo la

procedura prevista dal presente regolamento.

Art 6
Segreteria tecnico scientifica

La Segreteria tecnico scientifica e amministrativa € costituita da un medico ¢ da un collaboratore
amministrativo esperto scelti dal Direttore Generale della ALS Avezzano - Sulmona - L’Aquila e
nominati con propria delibera, nonché da personale amministrativo proporzionato e al numero
degli studi gestiti, fino al definitivo licenziamento della pratica, ¢ delle infrastrutture necessarie ad

assicurare collegamenti telematici e telefonici con i componenti e con le banche dati nazionali ed

internazionali.



Art.7
Compiti della segreteria tecnico- scientifica

L’ area amministrativa provvede:

1) Ricezione delle pratiche pervenute con richiesta di parere, apponendo il numero cronologico

che determinera,successivamente 1’ordine di esame;

2)Verifica che la richiesta sia compilata in conformita dei modelli predisposti ed allegati a questo
regolamento, corredata dalla documentazione cartacea ¢ digitale € da ogni altro documento

illustrativo ritenuto utile,

3} Richiede allo sperimentatore, per via telematica, di colmare le eventuali carenze rilevate, purché

non sostanziali e, quindi, di competenza dell’ Assemblea.

4) Designa, su delega del Presidente, il relatore cosi da sottoporre le istanze pervenute al parere

dell’ Assemblea;
5) Trasmette al richiedente 1’estratto del verbale riproducente la decisione assunta;

6) Assicura che il verbale approvato e sottoscritto dal Presidente sia tempestivamente trasmesso al

Direttore Generale della ALS per gli adempimenti di competenza;

7) Informa, per iscritto, trasmettendo in allegato il relativo verbale.il Direttore Generale della ALS

delle decisioni assunte circa I’ approvata decadenza di membri.

Art. 8
Delle sedute

Il Presidente sottopone all’esame dei presenti gli argomenti secondo I'ordine predisposto o

modificato ai sensi dell’art. 3.
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e considerazioni rese da ognuno dei membri su qualsiasi argomento oggetto di discussione, non

debbono essere riportate all’esterno. La violazione del suddetto principio di riservatezza, ove
determini perdita di onorabilita o, comunque, di prestigio del Comitato, debbono essere portate a
conoscenza dell” Assemblea, che pud disporre di infliggere una censura scritta sl responsabile

della violazione e, in caso di recidiva, ne dispone la decadenza.

Tutte le decisioni debbono essere sottoposte alla decisione dell’Assemblea che le assume a

maggioranza dei votanti.

Ogni componente deve allontanarsi dall’aula allorché il parere investa argomenti nei quali abbia

un interesse tale da determinare conflitto.

Circostanze che possano determinare la situazione suddetta, non portate tempestivamente a

conoscenza dell” assemblea, comporteranno la esclusiva responsabilita dell’interessato.
Ogni membro esprime il proprio parere sul contenuto dello studio al termine della discussione.

Questa dovra essere improntata ai principi fissati nell’ art. 5) comma 2° del Decreto Ministero
della Salute dell’ 8/2/2013 ¢ la decisione sara espressa per alzata di mano.

Si procedera con voto segreto ogni qual volta la maggioranza dell’assemblea lo richieda ¢
sempre nel caso in cui la decisione investa persone o fatti che, per rispetto della riservatezza di
ognuno, debbano rimanere riservati.

La decisione ¢ validamente assunta a maggioranza dei votanti ed il risultato ¢ riportato nel
verbale unitamente alla motivazione, allorché il risultato della votazione risulti totalmente o
parzialmente negativo

Ogni componente pud richiedere 1”’inserimento nel verbale delle proprie deduzioni, che
dovranno, seppure in forma riassuntiva, essere fedelmente riportate a cura

In alternativa, previa comunicazione da riportare nel verbale, pud essere domandato

Iinserimento nel verbale stesso di una memoria scritta o riservarne la produzione in fase



lccessiva. La memoria deve pervenire, comunque, in segreteria almeno tre giorni prima della
definitiva approvazione del verbale.

Art.Y
Espressione del parere

Il C.E. esprime il proprio parere secondo le seguenti tipologie:

A) approvato,con I’indicazione che il protocollo potra essere attuato, cosi come presentato,
nella ricerca clinica in oggetto, eventualmente con la formulazione di alcune

raccomandazioni;

B) approvato, con richiesta di modifiche, alla cui ottemperanza, comunicata tempestivamente

al C.E, é subordinato I’inizio della sperimentazione;

C) rinviato allo sperimentatore con richiesta di ulteriori informazioni, con necessita di nuovo

esame ai fini della espressione del parere;

D) non approvato.

La decisione inerente I’approvazione o meno delle sperimentazioni avviene a maggioranza dei
componenti presenti; in caso di paritd prevale la conclusione per la quale opta il Presidente.

Le astensioni non sono computate ai fini della percentuale richiesta per ’adozione dei pareri.

Il CE. formula per la sperimentazione clinica il parere tenendo presentl 1 parametri e 1

contenuti previsti dall’art. 6 del D.Lg.vo n. 211/2003.

Art. 10

Procedure per la comunicazione del parere



comunicato per iscritto al richiedente entro due settimane decorrenti dalla data della pronunzia

dell’ Assemblea e, comunque, nel rispetto dei tempi previsti dalla normativa vigente.

Art.11
Aspetti economici

II C.E. al fine di effettuare la valutazione acquisisce dal responsabile della Sperimentazione
apposite dichiarazioni relative alla fornitura delle attrezzature ed altro materiale inventariabile
non in possesso della struttura, necessari per la ricerca ¢ del materiale di consumo.

II C.E. si accerta che siano a carico dello sponsor o dei fondi di ricerca tutte le spese aggiuntive
che I'Istituzione o gli stesso pazienti dovranno affrontare per effetto della sperimentazione.

Le voct di entrata ed uscita relative al funzionamento del Comitato debbono essere registrate e
resi pubbliche sulla voce dedicata contenuta nel sito della Als Avezzano - Sulmona _L’Aquila..
II Comutato valuta la congruitd del compenso erogato per ogni caso acquisendo apposita
dichiarazione attestante la insussistenza di accordi diretti con lo sponsor.

Gli oneri per la valutazione dello studio ed espressione del parere ammontano a:

€ 5.000,00 per la presa in esame di protocolli clinici;

€2.500,00 per la presa in esame di studi osservazionali, con esclusione degli studi
osservazionali no-profit.

€ 1000,00 per la presa in esame di ogni emendamento;

Il versamento dovra essere eseguito a favore dell’ Azienda ASL Avezzano - Sulmona-L.’ Aquila —
tramite C/C bancario IBAN N. IT32Y0604003601000000164212 -L’ AQUILA, specificando la
causale di versamento (titolo dello studio ¢ nome dello sperimentatore).

In caso di sperimentazioni sponsorizzate da Aziende Farmaceutiche dovranno comunicare Partita

IVA e Codice Fiscale n. 01792410662,



servizio Gestione Risorse Economiche Finanziare — ASL Avezzano - Sulmona - L’Aquila.

L’ammontare del gettone di presenza spettante ad ogni membro per la partecipazione alle sedute

resta fissato nella misura prevista dalla delibera del Direttore Generale della citata ALS n..........

L” importo degli oneri e dei compensi ¢ definito in questa sede fino a determinazione della
Regione Abruzzo, riservatasi di assumere in prosieguo ogni decisione e cié al fine di “garantire
la continuita dell’attivitd dei Comitato”, come piu volte ribadito nella motivazione della citata
delibera.

Art 12

Modifiche al presente regolamento

Il presente Regolamento pud essere modificato su proposta del Presidente.

L’approvazione & di competenza dell’ Assemblea ed occorre ’assenso della maggioranza dei
votanti.

La responsabile della segreteria amministrativa inserisce elettronicamente la valutazione nel
sito dell’Osservatorio per le Sperimentazioni Cliniche dell’ ATFA entro i termini previsti dalla

normativa.



Allegato 1)

Procedure Operative

Documentazione da presentare al Comitato Etico

ai fini del rilascio del parere per l'esecuzione egli studi :

)
2)

3)

4)

5)
6)
7)
8)
9)

Allegato A (studio clinico);

Allegato B (dichiarazione sperimentatofe impegno a seguire le norme internazionali di
“Good Clinical Practice);

Allegato C (dichiarazione Responsabile Unita Operativa circa I’adeguatezza della
dotazione strumentale per I’esecuzione del protocollo sperimentale)

Allegato D (Richiesta di parere/autorizzazione alla conduzione di sperimentazione clinica
su farmaci o presidi medici);

Allegato E (dati richiesti allo sponsor o CRO per I’esame della sperimentazione clinica);
Allegato F (convenzione economica);

Allegato G (onen per valutazione Studio)

Allegato H (moduli Consenso Informato — Foglio Informative — lettera medico curante)

Allegato 1) (documentazione studi osservazionali)

10) Allegato L) (dichiarazione pubblica conflitto di interessi)



Allegato A)

DOCUMENTAZIONE DA PRESENTARE AL COMITATO ETICO PER LE PROVINCE
DI L’AQUILA E TERAMO Al FINI DEL RILASCIO DEL PARERE PER L’ESECUZIONE
DI UNO STUDIO CLINICO.

- Lettera di intenti;

- Disegno sperimentale dettagliato;

- Titolo e codice del piano clinico generale;

- Titolo e codice di identificazione del protocollo, classe farmacologica di appartenenza, principio
attivo, codice ATC o dispositivo medico codice CND (almeno di primo e secondo livello) proposto
per I’indicazione per la quale si esegue la sperimentazione, fase della sperimentazione (I, 11, IIL, IV,
di cui all’allegato 1 quater circolare n. 8/97, indicazione proposta ed indicazioni eventualmente gia
autorizzate in Italia o in altri Stati;

- Dichiarazione di assunzione di assunzione di responsabilita connesse con il piano clinico generale;
- Nome, titolo ed indirizzo del Responsabile del piano clinico;

- Dichiarazione di assunzione degli oneri finanziari relativi agli studi afferenti al piano clinico
generale;

Dichiarazione per la copertura assicurativa per i soggetti in studio;

Sintesi del Protocollo;

Descrizione della Sperimentazione: apetrto, cieco, doppio cieco, cross-over, altro;

Indicazione del motivo della Sperimentazione con particolare riferimento agli eventuali effetti di
un farmaco nuovo, di una conferma o di nuove applicazioni di un farmaco gia in commercio.

- Notizie esaurienti ed aggiornate sul farmaco-dispositivo medico con un adeguato riassunto di tutti
I dati farmacologici e tossicologici disponibili insieme ad un riassunto dell’esperienza clinica
aggiornata riguardante il farmaco-dispositivo medico (es.: recente “Investigator’s Brochure™;

- 1II riassunto delle caratteristiche del farmaco-dispositivo medico. Nel caso di un farmaco
dispositivo-medico nuovo, sara opportuna l’acquisizione dei dati di farmacocinetica e
farmacodinamica e dei lavori farmacologici gid eseguiti, mentre nel caso di farmaci gia in uso,
risultera utile allegare 1’indicazione di pubblicazione e la documentazione concernente le fasi
precedenti la sperimenatzione clinica e pre-clinica;

- Indicazione dei possibili vantaggi per 1 soggetti da trattare, degli eventuali effetti negativi ¢, in
riferimento a quest’ultimi, se sono prevedibili effetti permanenti o transitori;

- Descrizione degli eventuali soggetti di controllo: normali o affetti da altra patologia;



- Descrizione accurata della casistica clinica: numero e tipo di pazienti, etd, sesso, situazione di
degenza, ambulatorieta;
- Descrizione dei criteri scientifici ed etici usati per il reclutamento dei volontari pazienti o sani,
inclusi materiali usati (compreso annunci pubblicitari);
- Indicazione della dose dei farmaci e dell’eventuale uso di Placebo e composizione chimica dello
stesso;
- Descrizione accurata delle indagini laboratoristiche e/o strumentali da eseguire nei soggetti trattati;
- Descrizione dei metodi di rilevamento e valutazione (elaborazione statistica) utilizzati;
- Copia convenzione per la sperimentazione clinica;
- Copia delle schede e degli altri eventuali questionari che il volontario paziente o sano debba
compilare e/o sottoscrivere;
- Copia Consenso Informato — Foglio Informativo — Lettera al medico curante in lingua italiana;
- Copia integrale della polizza di assicurazione in lingua italiana stipulata con ’indicazione
massimale assicurativo previsto per risarcimento in caso di danni per ciascun sinistro/paziente
comprensiva di tutte le clausole contrattuale e di eventuali appendici;
- Curriculum vitae aggiornato del Ricercatore a cui ¢ affidato il protocollo sperimentale;
- Eventuali precedenti pareri significativi di altri Comitati Etici riguardanti lo studio proposto;
- Ogni eventuale comunicazione che il proponente ritenga utile aggiungere, con particolare riguardo
a precedenti esperienze nell’ambito di protocolli sperimentali;
- Attestazione del versamento di:
E. 5.000,00 per la presa in esame di protocolli clinici;
E. 2.500,00 per la presa in esame di studi osservazionali, con esclusione degli studi
osservazionali no-profit.
E. 1000,00 per la presa in esame di ogni emendamento;
Per ogni sperimentazione, il versamento dovrd essere eseguito a favore dell’Azienda ASL
Avezzano-Sulmona-L’Aquila - tramite C/C bancario IBAN N.
IT32Y0604003601000000164212 - CARISPAQ - L’AQUILA (specificare la causale di
versamento titolo dello studio e nominativo dello sperimentatore) per le spese relative
all’istruzione ed alla disamina della pratica in caso di sperimentazioni sponsorizzate da Aziende
Farmaceutiche. Partita IVA e Codice Fiscale n. 01792410662. Copia del bonifico deve essere
allegato al Protocollo e trasmesso con il relativo modulo al servizio Gestione Risorse

Economiche Finanziare — ASL Avezzano-Sulmona-L’Aquila.



ichiarazione dello sperimentatore ¢ del Responsabile dell’unita operativa redatta su apposito
modulo (allegato B e C del presente regolamento);

- Indicazione di ogni  eventuale premio e/o compenso e/o rimborso spese previsto per lo studio;

- Una sintesi dei dati relativi allo studio clinico, secondo gli appositi moduli (allegati D ¢ E del
presente Regolamento);

- Limitatamente ai preparati di uso oncologico, una valutazione globale rischi/benefici ed un

rigoroso controllo dell’evoluzione clinica del caso, in accordo con le piu recenti norme di legge.

La documentazione di cui sopra dovrd essere inviata alla Segreteria Tecnico Scientifica del
Comitato Etico per le province di L’Aquila e Teramo, Via XX Settembre n. 27 — 67051 Avezzano
(Aq).

In n. 2 copie cartacee + n. 1 CD, in lingua italiana del protocollo dello studio clinico e di tutta la

documentazione.



ALLEGATO B)

Al Comitato Etico per le Province di L’ Aquila e Teramo
Via Vetorio — Loc. Coppito
67100 - L’ Aquila

1l sottoscritto

Sperimentatore Responsabile dell’esecuzione del Protocollo Sperimentale, cod. Prot. n.

Dichiara:

che nel presente studio sara coadiuvato da (nominativo, qualifica, sede di lavoro, istituzione di
appartenenza, rapporto di lavoro:

(allega curricula)

- che nel presente studio si impegna a seguire le norme internazionali di “Good Clinical
Practice™;

- che si impegna a conservare debitamente tutti i documenti connessi al protocollo
sperimentale, secondo quanto previsto dalle vigenti disposizioni di legge;

- che per il presente studio & previsto per ciascun paziente arruola un compenso paria €......

- che per il presente studio esclude ogni tipo di interesse riguardante la propria persona ed 1
propri familiari.

Data,

Firma leggibile




Allegato C)

DICHIARAZIONE DEL RESPONSABILE DELL’U.O.

Al Comitato Etico per le Province di L’Aquila e Teramo
Via Vetoio — Loc. Coppito - 67100 L’AQUILA

In relazione alla richiesta di parere etico presentata al C.E. per le Province di L’Aquila ¢
Teramo, riguardante I’esecuzione del protocollo sperimentale

Sperimentatore:

1l sottoscritto

Responsabile dell’Unita Operativa

Garantisce, con la presente, ’adeguatezza della dotazione strumentale della struttura per
I’esecuzione del predetto protocollo sperimentale, integralmente approvato in ogni sua parte del suo
programma.

Data

Firma leggibile

PARERE:
11 Direttore del Dipartimento




ALLEGATO D: Gricii &

RICHIESTA DI PARERE/AUTORIZZAZIONE ALLA CONDUZIONE
DI SPERIMENTAZIONE CLINICA SU FARMACI O PRESIDI MEDICI

—
Unita Operativa Proponente: ...

Dipartimento diz..oooe

Responsabile dell’'Unita Operativa:..............................................

Sperimentatore responsabile della ricerca;....

Indirizzo: e
Te! Fax:..
€-Maili

Collaboratori alla sperimentaziones.............

Si tratta di uno studio [Si trat;ta di uno studio osservazionale?

sperimentale? (NON introdyce un nuovo intervento/procedura pur prevedendo una
. : raccolta dati ad hoc) :

(Introduce un nuove

intervento/procedura) St ] NO [

Lo studio & prospettico [J retrospettivo [J

s1 O NO O ,
Prevede una modifica della normale modalita assistenziale?

sid No [O

Prevede le raccolta di dati/informazioni confidenziali/sensibili?
s1 ] No OO

Prevede oneri economici aggiuntivi per I'Azienda? ST [J NO [

Esiste uno sponsor? st nNo [
Se Siindicare quale:.........ooevvecoroee
Esiste una Cro? Si J No O




~ - V..LH“

145tudio e policentrico? sta  No o

{Indicare il Centro coordinatore: |

.

Se SI, allegare i centri coinvolti ed if relativo responsabiie (modulo n.14)

Ind:care parere e Ia data di presentazrone de! Com;tato Et.rco a cu: fa r:fenmento :I Centro Coordmatore)

a TITOLO DELLA SPERIMENTAZIONE/STUDIO E SUO CODICE IDENTIFICATIVO:
NOME DEL FARMACO/I O DEL DISPOSITIVO MEDICO o DELL’INTERVENTO
y DIAGNOSTICO-TERAPEUTICO DA SPERIMENTARE/STUDIARE
- -1l farmaco/dispositive é;in;-cqmmercio- T e st wNo O
5}3_ .S‘r c@n lafe :irjt_fic}azibﬁé}"f .......... e R
) FASE SPERIMENTALE CUI APPARTIENE LO STUDIO *’
ID ‘ : IID XX 0 -- IV [
Esiste uno sponsor? S1 O NO O
Se Sl indicare quale......ooc. o ...... | oo
Esiste una Cro? -~ SI0 - No O -
Se SI indicare quale............ b1 e s et .
Con chr wene strpu!ato Iaccordo econom!co?
( Az:enda Ospedaliera. I
O Universits '
U Azienda Ust
IO sttt et




SIGNIFICATO DELLA RICERCA

Quali sono fe conoscenze gia disponibili sulla efficacia dell'intervento oggetto dello

studio? (presentare in modo sintetico cid che & 'ad oggi noto sull’argomento e quali sono le
problematiche cliniche principali )

Che cosa lo stidio si propone di dimostrare? =
(indicare gli/I'obiettivi/c principali/é e I'éndpoint principale individuato
| 9" eventualj objettivi secondari e gli endpoints secondari Individuati)

| Che cosa lo s_tudiq,contr_ibuis_ce,.adhaggjungere,,alle attuali conoscenze?
Quale rilevanza clinica avra il risuitato atteso?- .
| Quale potrebbe essere it beneficio diretto e_qua‘l_g_qygll_c:_ingi_r_gt_f;g per i pazienti arruolati nello studio?




L

PQPOLAZIONE IN STUDIO
? :

otale dei soggetti coinvolti nello studion®/ / 7 /

Contri,bui;o richiesto al Centron®casi/ / / 7/ / |

Caratteristiche:  Volontari sani A Ambulatoriali / _/ [ / /
Malati ospedalizzati / / / / / Minori SI U NO [J
Range di et3 Sesso MO FI

'DISEGNO SPERIMENTALE SCELTO

Il disegno_ sperimentale scelto. corrisponde al migliore possibile (teorico) per rispondere al quesito/obiettive delfo

studio, oppure e’ il risultato df un adeguamento sulla base di considerazioni clinico-scientifiche inerenti i pazienti e la

realta’ clinica in cui lo studio si svolge? Nef caso si studi un farmaco contro placebaq, si & ragionevolmente certi che |

- Paz..che assumono placebo non potrebbero glovarsi di un trattamento gia disponibile? {cfr Dich. di Helsinky ott. 2000}

CARATTERISTICHE DEI SOGGETTI ELEGGIBILI PER LA SPERIMENTAZIONE

(specificare i criteri di inclusione/esclusione dallo studio; se sono stati definiti i criteri per una eventuale

interruzione delfo studio precisare quali sono; in caso di soggetti incapaci temporaneamente o in modo

. permanente, precisare le procedure di ‘acquisizione del consenso)

DURATA PREVISTA DELLA SPERIMENTAZIONE

Data prevista per Vinizio e la fine della sperimentazione
(la data iniziale & quelfa in cui si inizia una qualunque fase dell'intervento medico oggetto dello studio,
quella finale é quella in cui tutt! i dati sono stati raccolti)

data inizio data fine
NN/ NN, NN/ NN,
g m a g m a




. NEL CASO ST PROPONGA LA SPERTMENTAZIONE DI UN FARMACO PRECISARE

___~Josologia e dose massima giornaliera
"~ _“N\ic-’ {posologia e dose del/i farmaco/i in 24 ore o nel periodo temporale minimo ripetibite)

- Via.di somministrazione
Durata della somministrazione

" Eventuali trattamenti concomitanti non rientranti nei criteri di esclusione
- (con farmaci aventi Ia stessa indicazione o Indicazioni diverse) : -

'NEL CASO IN CUI NELLA _SPERIMENTAZ;[ONE SI PROPONGANO METODICHE,
- DISPOSITIVI, APPARECCHIATURE -DIAGNOSTICO - TERAPEUTICHE CHE
- CQMVPORTANO L’USO DI RADIAZIONI IONIZZANTI:

- EFFETTI TOSSICI; REAZIONTI AVVERSE 'PROBABIL'I’O"POSSIBILI
(in base agli studi gia effettuati) e e

'“-HM.C'leLITA PER LA SEGNALAZIONE E LA IiEGISTRAZIONE DEGLI EVENTI
- AVVERSI = - o




MO ALITA- PREVISTE PER AFFRONTARE EVENTUALI COMPLICANZE E
REAZIONI AVVERSE |

INFORMAZIONE AL PAZIENTE E RACCOLTA CONSENSO ALLO STUDIO
{allegare copia foglio informativo per il paziente e il curante e del modulo con cui verra firmato consenso)

INFORMAZIONI (DA FORNIRE AI PAZIENTI) PER REPERIRE IN OGNI
MOMENTO UNO SPERIMENTATORE IN CASO DI REALE NECESSITA

 INFORMAZIONE AL MEDICO CURANTE E MODALITA’ DI INVIO

DELL'INFORMAZIONE (Sarebbe preferibile che la lettera per if medico di famiglia fosse fornita al

paziente, che avrd cura di consegnaria personalmente al suo medico curante, Allegare Copia).

- INFORMAZIONI PER LA GESTIONE, VALUTAZIONE ED ELABORAZIONE DEJX
-~ DATI E-DIFFUSIONE DEI RISULTATY. PRELIMINARI E FINALI

(specificare chi analizzers i dati e chi sard Incaricato della stesura del rapporto finale)

| VINCOLISUIDATI —~

Per quanto attiene al vincoli alla pubblicazione dei dati da parte, lo sponsor si impegna
‘Espressamente al rispetto della normativa di riferimento e in particolare quanto
previsto dalla circ. n. 6 del 2/09/2002 del Ministero della Salute

SIO NO O

~|-MATERIALE GENETICO - oo oo

‘Lo studio. prevede la raccolta di materiale genetico?. = SI 0. NO O
S€ S INICArE QUAIE ....ocorveoeerceeeeneees oo




Se, Si specificarne le modalita ‘esatte (luogo - di conservazione, possibilita di

| idgntificazione del materiale in caso dj utilizzo futuro o di uso per motivi medico legali,

iti di un eventuale uso futuro ecc.)

vy

ASSICURAZIONE
Esiste un-contratto di assicurazione? S : SI O NC O
| (5e S1 allegarne copia) - : : .
Indicare la data di scadenza. LL AL
g m a
Si prevede un tacito rinnovo? o o SI O NO O

) Lassu:urazrone prevede una franchigra? - SI [ NO O

Solo [ per glz studi senza sponsor”
.Se non & stata. attivata ‘Una - specifica: -assicurazione sj prevede di utilizzare quella

,dell,_—_’Az_ienda--_S_ani-taria. in.cui.lo studio-sara.effettuato? SI 0O NO O

SpECIf'care B

IN CASO DI STUDI CON SPONSOR

Soec:Fcare se & prevista la copertura d| eventuah farmacn aggiuntivi non in sperimentazione e dj eventuali

 visite specialistiche aggluntlve

~IN CASO DI STUDI PRIVI DI SPONSOR:"

. precisare quali prestazioni ricadranno sull’Azienda Sanitaria, quantificandone i costi.
Occorre in particolare specificare chi fornisce:

...+ _ il farmaco (in caso di sperimentazioni con farmaci)

. dlspOSItm medici (se oggetto dello studio o comunque da |rnp|egare)
»  eventuali esaml/prestazwnl e wmte specnallstlche aggMntrve (qumch non previste nella corrente
"~ ‘pratica clinica). -

‘Firma -~ ' ‘ Firma

del Proponente lo studio del Responsabile dellUnita Operativa
- T ' VISTO E APPROVATO

G . .= . ILRESPONSABILE DEL DIPARTIMENTO

LUOQO‘e'data e T L T A T S e T T I oTm




1)

a)
b)
0)
d)

D

DATI GENERALI RELATIVI

ALLEGATO E

AL _ COMITATO. ETICO DEL CENTRO
COORDINATORE
Denominazione Comitato Etico
Indirizzo
C.A.P.
Ciita
Provincia T
Telefono __ o -
Fax
Posta 'elettrdnic:_a'i R _

-~ - =--2)-DATI GENERALI RELATIVI ALL'A SPERIMENTAZIONE

N b)'__(;'odi_ce di identificazione del Piano Clinico generale

)
d)

Titolo del piano clinico gemerale .~ . - . .

“'Enté o struttura -prbpon_énté (spbnébr).
Indirizzo

Tel.. _fax
Posta elettronica ‘

2

' 'Plésta elettronica

. Referente Cognome e nome

Indirizzo

Telefono

Fax
CRO

Posta elettronica

indirizzo

Cognome e nome del referente

Tel, Fax




- J) "Autoritd che ha rilasciato il giudizio di notorieta

.m) Codice di identificazione del protocollo sperimentale

paraileli, O eross o'vé_r,.lj“a_lﬁ:(‘i da Sbe_cificz;re

a) Centro coordinatore della sperimentazione _

" b) -Denominazione del Comitato Etico del Centro Coordinatore.. _

enominazione ente ¢ struttura [ azienda farmaceutica [1 AUSL 1 azienda ospedaliera

[J IRCCS pubblice o privato [0 associazione scientifica Cuniversita [laltro da specificare

i) Fase della sperimentazione

k) Numero della deliberazione/delibera del giudizio di notorieta

I} ‘Data di deliberazione/delibera del giudizio di notorieta

~ ) Titolo del protocollo

o) Disegno dello studio sperimentale : [0 non controllato, [1 controllate, 0 non

o ran_c_io:_nizz;_l_to,,__l:l_'_rantiiqm_izza_tq,‘ O singolo cieco, L] doppio cieco, [I in aperto, O gruppi

_p) Multicentrica: ~ Osi - Ono ‘
Q) Nagiopale O
P _Intermaziomale =~ O

). Tipo di confronto: T altri farmaci [ placebo [1 stesso farmaco ad altro dosaggio

. H altro da specificare

t)  Durata della sperimentazione

. 3) DATI RELATIVI AI CENTRI PARTECIPANTI

¢) Centri partecipanti alla sperimentazione -( elenco da allegare). ..



 SHPATIRELATIVI Al FARMACI OGGETTO DELLA SPERIMENTAZIONE
00

a) Tipo sperimentazione

b) Numero di farmaci in sperimentazione

. ¢) Codice ICD proposto___
-~ d) Indicazione proposta

~5)  DATI 'RELATIVI™ AL" FARMACO PRINCIPALE  OGGETTO DELLA
-SPERIMENTAZIONE.. . . . . e

A) SPECIALITA MEDICINALE 7
B) PRODOTTO FARMAGEUTICO

. C)-PR“\.'.G'P'.O&TINQ-f"; R T U RSP S B P

B) TITOLARE AIC

E) DITTA PRODUTTRIGE

FJATCPROPGSTO -~ ° 7 . oicoo T

G)CoDICECAS .~ . . . ... . . .

“H) FORMA FARMAGEUTICA

1) DOSE MASSIMA GIORNALIERA PREVISTA DALLA DELIBAZIONE

J) VIA DI SOMMINISTRAZIONE T T

* K) DURATA MASSIMA DEL TRATTAMENTG PREVISTO DALLA DELIBAZIONE




- M) DOSE MASSIMA GIORNALIERA PER LA SPERIMENTAZIONE

N) DURATA MASSIMA DEL TRATTAMENTO PER LA SPERIMENTAZIONE

0) SCHEMA POSOLOGICO DEL TRATTAMENTO PER LA SPERIMENTAZIONE

__P) TERAPIA CONCOMITANTE

" 7TB)DATI RELATIVI ALLA POPOLAZIONE IN STUDIO

-~ 2) Numero totale-di soggetti previsti da arruolare in Italia per la sperimentazione
: a) TIPO DI POPOLAZIONE PER LA SPERIMENTAZIONE:
~——--- [1 PAZIENTI [J VOLONTARI SANI LI-PAZIENTI E- VOLONTARI SANI
¢) Sesso popolazione: O femmine 0 maschi O femmine e maschi
- -d) Eta della popolazione per la sperimentazione ( & Ppossibile indicare pia di una categoria):
Oda0al12anni O da12a18 anni [ da 18 a 65 anni [ oltre i 65 annj

7) ALTRI FARMACI

r-r_:[‘It_lilizzarc e fornire lo schema relativo al farmaco prineipale (punto 5)

FIRMA DELLO SPONSOR/CRO




Allegato F)

CONVENZIONE - TIPO PER SPERIMENTAZIONE CLINICA

TRA
................................................................ (di seguito defimita”Societa™) Codice Fiscale e
Partita IVAN. ..o e yrappresentatada ...,
In qualita di legale rappresentante, con sede In ........cccociiiiiiiiiiiiin , Via
........................................................... s N eiieviinienie. Capeln.. Citta

E
L’'Azienda  ASL (di
seguito definita “ASL™), Codice Fiscale e Partita Iva n- con sede

legale in Via

Citta ’

in atto rappresentata da ...

nella sua qualitd di Direttore Generale

PREMESSO

A) che la ASL dichiara di essere struttura sanitaria ai sensi dell’art. 2 del D.M. 27.4.92 ¢
successive modifiche ed integrazioni;

B) che ¢& interesse della Societa effettuare una sp_erimentazione clinica per verificare se
...................................................................... (scopo della sperimentazione }

C) che la Societa ha specificatamente richiesto alla ASL, con lettera del ..................... , la
pertinente autorizzazione a svolgere la Sperimentazione clinico-farmacologica cod.
................................... presso PULO. di oo
PO Faltto.. .

D) che il D.M. 15.7.97 prevede che, prima dell’inizio della fase clinica della Sperimentazione
vengano sottoscritti gli accordi tra le parti in merito all’esecuzione della Sperimentazione;

E) che in ogni caso la presente convenzione acquistera efficacia solamente dopo 1’approvazione
della Sperimentazione da parte del Comitato Etico dell’AUSL;

F) che la richiesta risulta corredata di tutta la documentazione necessaria ad ottenere delta

autorizzazione;



v

-k
e
- oy

~ 4
FIZEL G) G I DI
GEIPULO. il oo e
Qe PO i oo e

ha dichiarato la propria disponibilitd ad effettuare la Sperimentazione;
H) che & previsto il consenso informato del paziente per la Sperimentazione clinica;
Dche il C.E. per le Province di L’Aquila e Teramo, nella seduta del ...................... , ha

espresso parere favorevole/condizionato all’effettuazione della Sperimentazione;

L)che I’ASl di
ha autorizzato la Sperimentazione in parola con delibera del Direttore Generale n..........
del.......oo o , regolarmente esecutiva.

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

Art. 1

Le premesse formano parte integrante della presente convenzione.

Art. 2 — Incarico
La Societa affida all’U.O. ... ... o e del P.O. di
........................................................................................................ dell’ASL di
che accetta, con effetto dalla data di approvazione da parte del C.E., Deffettuazione della

Sperimentazione Clinica, relativa al prodotto, in piena conformita a quanto previsto dal protocollo.

Art. 3 — Protocollo
La Sperimentazione sara effettuata secondo il protocollo identificato dal codice ........................
1l protocollo descrive lo scopo e la natura della Sperimentazione e descrive in dettaglio le attivita di

ricerca clinica nonché le responsabilita assunte.

Art. 4 — Responsabili
Sperimentatore Principale € il DI. ...

e co-sperimentator il Dr. ...

Lo Sperimentatore si impegna a:



VGNa‘d"" a) eseguire la ricerca clinica osservando le disposizioni di cui al punto 4.1 del D.M. 15.7.97 ¢

N ..;;
successive modifiche ed integrazioni;

b) ottemperare a tutte le disposizion: poste all’art. 4.8 del D.M. 15.7.97 e successive modifiche
ed integrazioni in materia di consenso informato;

c) segnalare tempestivamente alla Societd la data di arruolamento del primo paziente onde
poter adempiere a quanto indicato dalla normativa vigente informandone nel contempo il
Comitato Etico per le Province di 1.’ Aquila e Teramo;

d) fornire alla Societd, al termine della sperimentazione, 1 dati ottenuti dalla sperimentazione
stessa ¢ 1 risultati conseguiti, informandone nel contempo il Comitato Etico per le Province

di L’Aquila e Teramo;

1l/i Responsabile/i per la Societa della gestione della presente convenzione e della conduzione

scientifica della sperimentazione &/sono

Art. 5 — Rispetto delle norme vigenti
La sperimentazione dovrd essere condotta nel rispetto delle norme cigenti sulla sperimentazione

clinica (dettagliare gh impegni assunti dallo sponsor e dal eventuale CRO)

Art. 6 — Durata della sperimentazione

La sperimentazione pud avere inizio solo dopo che saranno pervenute tutte le necessarie
approvazioni di ordine etico, amministrativo e regolatorio.

La sperimentazione coinvolgera n. ................ pazienti ed avra durata di .............. mesi, dal
............................................. comprensivi del pertodo di arruolamento dei pazienti e del
trattamento dell’ultimo paziente.

La sperimentazione verra effettuata utilizzando campioni di prodotto inviati dalla Societa a propria
cura e spese alla Farmacia Ospedaliera che provvedera a fornire I’Unita Operativa. Inoltre la
Societd si impegna ad inviare anche il materiale di consumo necessario per la somministrazione del

prodotto.

Art. 7 — compenso e modalita di pagamento
La Societd, in qualitd di Sponsor, supportera finanziariamente la sperimentazione ¢ si impergna a
versale alla ASL, a fronte di regolare fattura, un contributo economico paria €........................

(et ) + IVA, per ogni caso valutabile per un totale din. ......



Vi s
AT . . . . . . . .
Vg Svast per Centro. Si precisa che tale contributo deve intendersi relativo ad un periodo di follow-up

della durata minima di..... anni e per un paziente regolarmente presentatosi alle visite.
In caso di pazienti che, dopo aver interrotto il trattamento in sperimentazione, non desiderino piG
presetarsi alle visite di follow-up, i contatti potranno essere mantenuti telefonicamente, ogni ......
mesi, per la raccolta di dati relativi agli eventi clinici. In questo ultimo caso, I'importo per il
paziente sara ridotto al .......... % del totale.
Nell’eventualita in cui entrambe le parti decidessero di aumentare il numero di pazienti, la Societa
corrisponderd €............oooiieni (o ) + IVA per ogni ulteriore paziente
valutabile.
Tale contributo deve intendersi comprensivo di tutte le spese per la realizzazione della
sperimentazione, compresa I’attivita degli sperimentatori necessaria allo svolgimento del progetto
stesso.
La Societd rimborsera, sulla base del tariffario vigente presso la ASL, i costi degli esami di
laboratorio e strumentali previsti dal protocollo, ma che non sono considerati routinari a giudizio
medico nella gestione normale del paziente con la patologia di sperimentazione.
Il pagamento di cui sopra sard effettuato entro 60 giorni dalla presentazione di regolare fatura da
parie della ASL.
Per paziente valutabile si intende qualsiasi paziente che:

a) risponda ai criteri di inclusione/esclusione definiti dal Protocollo;

b) sia stato arruolato alla Sperimentazione costituente il Protocollo;

c¢) abbuia completato il periodo di follow-up;
La ASL non ricevera alcun compenso per i pazienti non valutabili (a causa di inosservanza del
Protocollo), ma avra diritto al rimborso dei costi effettivamente sostenuti.
Per le prestazioni di consulenza etico-scientifica svolte dal Comitato Etico, ai fini della
deliberazione dell’istanza di Sperimentazione e formulazione del relativo parere, la Societd si
impegna a versare alla ASL la somma di € ....................o per le spese relative
all’istruzione e alla disamina della pratica, previo rilascio di fattura da parte della ASL.
Gli importi di cui sopra dovranno essere versati, notificando la causale (titolo dello studio, cod.
dello studio e nome dello sperimentatore) con bonifico al Tesoriere della ASL di

Avezzano/Sulmona/L’ Aquila.

Art. 8 — Informazioni confidenziali
In relazione alla sperimentazione, I’ASL ricevera informazioni, materiale ¢/o dati direttamente o

indirettamente dalla Societd. durante e dopo la Sperimentazione, I’ASL si impegna a mantenere



oggetto della Sperimentazione.

Al fini dell’attivita del trattamento dei dati oggetto di Sperimentazione la Societd, responsabile del
trattamento dei dati, si impegna ad adottare ogni misura idonea a garantire la tutela dei dati sensibili
ed a uniformare la propria attivita alle disposizioni di cui al D.Lg.vo n. 196/2003 e successive
modificazioni ed integrazioni. La Societa si impegna, inoltre, a garantire 1’osservanza, da parte del
responsabile e degli incaricati del trattamento dei dati, delle disposizioni di cui al D.Lg.vo
196/2003.

Art. 9 — Consenso Informato
La Societa si impegna a fornire allo sperimentatore ogni collaborazione necessaria a conseguire
I’acquisizione del consenso informato dei pazienti arruolati, in conformitd ¢ con le modalita di
formazione e manifestazione del consenso contenute nel Protocollo di Sperimentazione approvato
dal Comitato Etico per le Province di L’Aquila e Teramo e comunque in conformita a quanto

disposto dalla normativa vigente.

Art. 10 — Dati cliniei
La ASL riconosce che ’ideazione della Sperimentazione & stata della Societa e che la stessa ha
invitato la ASL a partecipare a questa Sperimentazione. Tutti i dati clinici, le informazioni tecniche,
incluse le Schede di Raccolta Dati, i documenti originali (quali le cartelle cliniche) e le altre
informazioni rilevanti, generate duranie la Sperimentazione, dovranno essere completamente
accessibili al Clinical Monitor a seguito di sua richiesta. La ASL si impegna ad assicurare che tutti 1
dati, rapporti, tabulati e qualsiasi altra documentazione prodotta sia assicurata e corrisponda a
verita.La AS si impegna a permettere agli ispettori dei competenti enti amministrativi (e/o
regolatori) e agli auditors della Societd e/o di Societd da questa delegata di esaminare la
documentazione della Sperimentazione presso il suo centro durante e dopo la conclusione della
ricerca. Inoltre la ASL si impegna ad assistere gli ispettori e gli auditors nei loro compiti, se

richiesto.
Art. 11 — Pubblicazioni

Tutte le pubblicazioni, abstracts e lavori risultati dalla Sperimentazione non devono rilevare
informazioni tecniche fornite o possedute dalla Societa considerate confidenziali. I risultati
principali del/dei protocollo/i della Sperimentazione ..............ooooviiiniin
Saranno pubblicati come manoscritto/i distinto/i. Ogni Sperimentatore sara presentato dal Gruppo

SPEITIMENTAZIONS. ... et e et ee e ettt oo



7l ‘Co-ordinating Investigator di ciascuna Sperimentazione ¢ responsabile della stesura da

manoscritto.  Gli  abstracts e  gli  articoli devono  essere  approvati  dallo
......................................................... e verranno sottoposti alle principali riveste del
settore.

Non sard permessa la pubblicazione di sottoprogetti prima che vengano pubblicati i risultati
principali.

On sono accettabili riserve o preclusioni da parte dello sponsor alla pubblicazione dei risultati della

sperimentazione, considerando che la conoscenza ¢ un bene di interesse pubblico.

Art. 12 - Responsabilita

La Societa si assume la responsabilitd concernente i danni derivanti dal prodotto oggetto della

Sperimentazione.
A tal fine ha gia provveduto alla sottoscrizione della polizza assicurativan.............. stipulata con
la  Compagnia  ASSICUTELIVA ..ottt \

concernente i rischi derivanti dall’attivita di ricerca biomedica.
La ASL copre con propria polizza assicurativa eventuali danni arrecati a terzi per responsabilita dei
propri operatori.

Art. 13 — Contraente indipendente
Nella conduzione della Sperimentazione, la ASL sard considerata come contraente indipendente,
senza alcuna capacitd di vincolare legalmente la Socicta, ¢ non come agente o dipendente della

Societa stessa.

Art. 14 — Risoluzione
1efficacia della presente convenzione & subordinata all’avvenuto rilascio delle autorizzazioni
previste dal precedente art. 6 e terminera al momento della conclusione del programma di ricerca
prevista per il ... (mese/anno), salvo proroga o anticipa
scioglimento per mutuo consenso.
Salvo le ipotesi di cui sopra, la presente convenzione pud essere risolta:

a) dalla ASL mediante raccomandata con avviso di ricevimento dando un preavviso di trenta
giomi o periodo pili breve concordato dalle parti, nel caso in cui la ASL per qualsiasi
ragione fosse incapace di condurre la Sperimentazione come sopradescritto;

b) o su richiesta della Societd, nel caso in cui la presente convenzione fosse cosi risolta, la
Societa sara unicamente responsabile del pagamento delle somme maturate fino a momento

della risoluzione; tale somma verra calcolata sulla base della quota stabilita per paziente,



come previsto al precedente art. 7, sul numero dei pazienti che hanno completato la
Sperimentazione. Qualsiasi anticipo per la Sperimentazione pagato dalla Societa ara
imputato pro-quota secondo i principi prima esposti e qualsiasi somma in eccesso pagata
dalla Societa ai sensi della presente convenzione sara restituita alla Societd insieme a una
liquidazione contabile finale. Lo sperimentatore si impegna a preparare un resoconto finale

della Sperimentazione.

Art. 15 — Legge applicabile
La presente convenzione ¢ retta ed interpretata secondo la legge italiana.
Per tutte le controversie derivanti dall’interpretazione ed esecuzione della presente convenzione,
non risolvibili mediante bonarioc componimento, sara competente 11 Foro sede della

Sperimentazione.

Art. 16 — Personale
La ASL utilizzera persone (inclusi Sperimentatori e/o Sperimentatori Principali) che siano state
considerate adatte in connessione all’esecuzione dei servizi previsti dalla presente convenzione

e per la Sperimentazione.

Art. 17 — Partecipazione incontri (solo per gli studi multicentrici)
E parti concordano che durante lo svolgimento della Spertmentazione, trattandosi di una
multicentrica, gli Sperimentatori potranno partecipare, a spese della Societd, agli incontri che
verranno da quest’ultima organizzati al fine di controllare I’andamento della Sperimentazione

stessa nel suo complesso, o di confrontare gli esiti finali.

Art. 18 — Durata della convenzione
La presente convenzione entra in vigore dalla data ella sua sottoscrizione ed ha durata sino al
Le parti possono concordare eventuali proroghe. Le stesse devono risultare da atto scritto.
La presente convenzione non configura alcun tipo di rapporto né di lavoro subordinato, né di

lavoro autonomo con i componenti dell’Unita Operativa.

Art. 19 — Registrazione
Sono a carico ella Societa le imposte ¢ tasse inerenti ¢ conseguenti alla stipula della presente

convenzione, ivi comprese I'imposta di bollo e I'imposto di registro, ove ricorra in caso d’uso.



Art. 20 — Disposizione finale

Per quanto non espressamente disposto nella presente convenzione le parti st rimettono alla
disciplina vigente in materia.

Ogni modifica della presente convenzione dovra essere formalizzata per iscritto.

Il presente atto viene firmato dalle parti contraenti e sottoscritto per consenso dallo

Sperimentatore.

LETTO, CONFERMATO E SOTTOSCRITTO

Per la Societa

Il Legale Rappresentane
Data

Per L.’ Azienda Sanitaria Locale

Il Direttore Generale

Data

11 Responsabile della Sperimentazione

Dott.

Data
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Y32 Allegato G)

COMITATO ETICO ASL AVEZZANQ/SULMONA/L’AQUILA
Per le Province di L’ Aquila e Teramo

H) Attestazione del versamento di
- €. 5.000,00 per la presa in esame di protocolli clinici;
- € 250000 per la presa in esame di studi osservazionali, con esclusione degli studi
osservazionali no-profit.
- €. 1000,00 per la presa in esame di ogni emendamento.

Per ogni sperimentazione, il versamento dovra essere eseguito a favore dell’Azienda ASL
Avezzano-Sulmona-L.’ Aquila - tramite C/C bancario IBAN N.
IT32Y0604003601000000164212 - CARISPAQ - L’AQUILA (specificare la causale di
versamento indicando titolo dello studio e nome dello sperimentatore) per le spese relative
all’istruzione ed alla disamina della pratica in caso di sperimentazioni sponsorizzate da Aziende
Farmaceutiche. Partita IVA e Codice Fiscale n. 01792410662. Copia del bonifico deve essere
allegato alla documentazione dello studio presentata al Comitato Etico e trasmesso con il
relativo modulo al servizio Gestione Risorse Economiche Finanziare - ASL Avezzano-
Sulmona-L’ Aquila — Via Saragat — Loc. Pile — 67100 — L’ Aquila.



Allegato H)

MODELLO FOGLIO INFORMATIVO E MODULO DI CONSENSO'

Su carta intestata della U.O.

TITOLO DELLO STUDIO:?

CODICE DELLO STUDIO:

DATA E VERSIONE DELLO STUDIO:?
CENTRO N.:

N. DI ARRUOLAMENTO:

INIZIALI DEL PAZIENTE:

PAGINA N. DI NN. PAGINE.*

DELIBERA APPROVAZIONE PARERE C.E. N.

Gentile Signore/a (Caro genitore/tutore),

il Comitato Etico ha espresso parere favorevole a condurre uno studio scientifico a carattere
multicentrico”.

Perché questo studio possa effettuarsi, abbiamo bisogno della collaborazione di pazienti che,
come Lei, (Suo figlio/a, il Suo tutelato) possiedono le caratteristiche necessarie allo studio che Le
llustreremo.

Prima che Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) decida in merito all’eventuale partecipazione,
importante che si capisca lo scopo per cui lo studio viene effettuato e cosa potrd comportare per Lei

! Le indicazioni delle singole note vanno rispettate ed indicate in manicra esplicita secondo le esigenze dello studio.

Non & possibile fornire un modello standard di scheda informativa, giacché essa varia in relazione al soggetio (capace di dare
consense, minore, ecc.), al tipo di trattamento {farmacologico, chirurgico, ecc.). L'esempio che qui ¢ riportato vuol essere solo una
indicazione generale con gli elementi fondamentali da inserire in un foglie informativa.

2 11 titolo dello studio, cosi come tutto il testo, deve essere riportato in italiane, o nella madre lingua del soggetto.

3 La data si riferisce alla redazione del testo del documento di foglio informativo e module di consense nella forma con cui ¢ stat
approvato dal Comitato Etico,

* La numerazione consecutiva delle pagine deve essere riportata su ogni foglie, unitamente al codice dello studio e atla data della
versione definitiva e su ogni pagina deve essere apposta la firma del soggetto.

% Nel caso di uno studio multicentrico (al quale partecipano altri Ospedali di cura in Italia efo all’estero).



Suo figlio/a, il Suo tutelato) un’eventuale partecipazione in termini di benefici, rischi e disagi
dovuti alla necessita di seguire con precisione le procedure, indicate nel protocollo.

La preghiamo di leggere con attenzione questo documento e, se lo desidera, di discuterne
con i suoi familiari e col suo medico di fiducia e di riferimento, prendendo tutto il tempo che Le
necessita, ed invitandola a chiederci chiarimenti qualora le informazioni fornite non fossero
comprensibili o avesse bisogno di ulteriori precisazioni.

Motivazioni e obiettivi che lo studio si propone di raggiungere
Questo studio si propone di (...)".

E’ prevista la partecipazione di circa nn. soggetti in Ttalia (e/o all’estero), di cui
nn. in questa struttura, di eta compresa tra (x) ed (y) anni e di sesso () ().

Condizioni e modalita per la partecipazione allo studio (criteri di inclusione e di esclusione).
Libera scelta di partecipare allo studio.

La decisione di partecipare o no allo studio dipende solo da Lei (e da Suo figlio/a, il Suo
tutelato).
Se decide di partecipare, le sara fornito in allegato un modulo per il consenso informato che

dovra firmare.
L’eventuale partecipazione sard coperta da una polizza assicurativa.

Cosa succede se decide di non partecipare o di ritirarsi dallo studio.

Se Lei dovesse decidere di non partecipare o di ritirarsi dallo studio, potra farlo liberamente
avvertendo il medico sperimentatore, senza bisogno di fornire giustificazione e senza che questo
pregiudichi la qualita abituale delle prestazioni sanitarie che continuera regolarmente a ricevere da
questo Centro.,

Allo stesso modo, sempre nel Suo interesse, la sperimentazione potrd essere interrotta, se il
Medico responsabile constatera che il trattamento non ¢ di giovamento a Lei (Suo figlio/a, il Suo

tutelato) o che si sono verificati effetti indesiderati e/o imprevedibili.

In questo caso Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) sard immediatamente informato sugli
eventuali trattamenti validi per la Sua (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) malattia.

Cosa comportera la mia partecipazione (di mio figlio/a, del mio tutelato) allo studio.

Nel caso Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) decida di partecipare allo studio, sono previsti i
seguenti trattamenti (...)", secondo il disegno sperimentale di questo studio.

¢ Indicare gli obiettivi generali & quelli specifici che si intendono raggiungere, prestando attenzione a non comunicare informazioni
diagnostiche e prognostiche che il soggetto non conosce ancora.

7 Indicare il tipo di trattamento previsto (farmacologico, chiturgico,. .. ), distinguendo quelli sperimentali da quelli standard.

® Fornire una spicgazione del disegno sperimentale, chiarendo il significato di studio clinico randomizzato, cieco, doppio cieco. E’
indispensabile spiegare che tali metodologie, ove previste, garantiscono risultati vatidi  privi di pregiudizio.



La durata prevista dello studio e di (.. Y

Da parte Sua ¢ richiesta la seguente collaborazione (...)"

Nel caso Lei (Sua figlia, la Sua tutelata} sia un soggetto potra partecipare allo studio solo
dopo aver concordato con lo sperimentatore, ove sia necessario, il metodo contraccettivo pil
idoneo.

Nel in cui non possa escludere la possibilitd di una gravidanza, o sia in periodo di
allattamento, non dovra partecipare a questo studio in quanto non possono essere esclusi effetti
dannosi per il nascituro.

Nel caso in cui sopravvenisse una gravidanza nel corso dello studio, & indispensabile
avvertire subito il Medico Responsabile dello studio che provvedera a prendere immediatamente la
decisione pitl appropriata per la tutela della Sua salute e di quella del nascituro.

Lei (suo figlio/a, il Suo tutelato) ricevera un documento sintetico che indica che sta
partecipando ad uno studio con i recapiti dei medici da contattare in caso di ricovero o di visita da
parte di altri medict e che dovra tenere per tutta la durata dello studio'’

Indagini necessarie per la partecipazione allo studio

Se accetta di partecipare a questo studio Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) sara sottoposto ad
una prima visita per verificare che le sue condizioni corrispondono a C}uelie richieste. Durante
questa visita saranno eseguiti i SeguUentl ESamii........ovvviienriiiinnianennes :

Lo studio prevede le seguenti indagini specifiche (...) ¢ le seguenti indagini di controllo
elencate al punto (...).

Quali sono i rischi o disagi dello studio ragionevolmente prevedibili

La somministrazione dei farmaci e la partecipazione ai trattamenti e/o alle indagini previste
potrebbe comportare alcuni rischi (.. OF

Nel caso in cui Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) dovesse subire dei danni a causa della
partecipazione a questa sperimentazione, La informiamo che la Sua persona ¢ coperta dalla
seguente polizza assicurativa n. e valida fino a (...)"

Quali sono i possibili vantaggi nel partecipare allo studio

Dalla Sua (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) eventuale partecipazione alla sperimentazione
sono prevedibili i seguenti risultati (...)"

® Specificare la durata prevista della partecipazione del soggetto allo studio, indicando tutte le fasi ¢ tutti i farmaci da assumere per
ciascuna fase.

1° Indicare in maniera precisa i compiti del soggetto e tutte quelle attivita da cui deve astenersi, la lista dei farmaci ¢/o degli eventuali
alimenti vietati, sottolineando la necessitd per garantire la tutela della salute.

1 Nel caso siano previste procedure di follow-up fornire tutte le informazioni in merito e/o ogni ulteriore programma di assistenza
che potrebbe risultare necessario in seguito ai risultati emersi durante il follow-up.

2 Indicare in dettaglio gli eventuali esami ed il nome dei medici che si occuperanno della conduzione delle visite e dell’esecuzione
degli esami diagnostici.

I* Indicare possibili eventi avversi/collaterali anche noti (riferimento scheda prodotto) per le diverse terapic farmacologiche.

' Riportare il nome della Compagnia Assicuratrice, il numero della Polizza.

1% Specificare gli eventuali risultati attesi direttamente per il paziente e/o per altri pazienti in futuro.



Dalla partecipazione allo studio non derivera alcuna spesa a suo carico (di Suo figlio/a, del
Suo tutelato).

Le informazioni raccolte saranno riservate

Se Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) decidera di partecipare allo studio, tutti i dati raccolti
saranno archiviati in maniera rigorosamente anonima, ai sensi dell’art. 13 del D. Lgs. 196/2003 in
vigore dal 01 gennaio 2004 sulla tutela delle persone rispetto al trattamento dei dati personali e
successive modificazioni ed integrazioni. L’accesso a tali dati sara protetto dallo sperimentatore. La
sua firma di partecipazione La garantira sulla riservatezza.

Tutti i dati clinici potranno essere ispezionati dalle Autoritd Regolatorie, dal personale
addetto al monitoraggio e alla verifica delle procedure, senza pero alcuna possibilita di risalire alla
Sua identita (di Suo figlio/a, del Suo tutelato).

Se Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) lo desidera, alla fine dello studio potranno esserLe
comunicati i risultati della sperimentazione, ed in particolare quelli che la riguardano (Suo figlio/a,
il Suo tutelato).

Firmando il modulo di consenso informato Lei autorizzera 1’ispezione di tali dati.

I risultati dello studio saranno utilizzati esclusivamente per scopi di ricerca scientifica e
potranno essere oggetto di pubblicazione, ma la Sua identitd (Suo figlio/a, il Suo tutelato) rimarra
sempre segreta.

Se Lei lo desidera, il Suo Medico di famiglia (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) verra
informato della Sua partecipazione (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) allo studio, e potra richiedere
informazioni dettagliate a riguardo, al fine di evitare interferenze con eventuali altri
farmaci/alimenti che potrebbero essere prescritti, e/o con trattamenti a cui Lei (Suo figlio/a, il Suo
tutelato) potrebbe essere sottoposto.

Cosa succedera se nel corso della sperimentazione si acquisissero nuove informazioni sui
farmaci/trattamenti oggetto dello studio.

In questo caso Le (Suo figlio/a, il Suo tutelato) verranno fornite tempestivamente tutte le
informazioni su qualsiasi notizia rilevante che potrebbe influenzare la Sua (Suo figlio/a, 11 Suo
tutelato) volonta di continuare nella partecipazione allo studio.

Chi devo contattare nel caso in cui avessi bisogno di ulteriori informazioni o di aiuto.
Per qualsiasi comunicazione o informazione relativa allo studio, dovra rivolgersi presso

questa struttura, nella persona di: 16
Recapiti telefonici:

Il protocolle della sperimentazione illustrata ¢ stato redatto in conformita alle Norme di
Buona Pratica Clinica della Unione Europea ed alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki, ed & stato approvato dal Comitato Etico della ASL . al quale lei
potra rivolgersi per segnalare qualsiasi evento che ritenga opportuno.

1 recapito telefonico del C.E. ¢ il seguente: 0863/499639 - 0862368275.

'® riportare i nomi ¢ gli indirizzi



Sede C.E. Via Vetoio — P.O. L’ Aquila.

MODELLO MODULOQO DI CONSENSO INFORMATO
Su carta intestata della U.O.

TITOLO DELLO STUDIO:"

CODICE DELLO STUDIO:

DATA E VERSIONE DELLO STUDIO:'®
CENTRO N.:

N. DI ARRUOLAMENTO:

INIZIALI DEL PAZIENTE:

PAGINA N. DI NN. PAGINE."

DELIBERA APPROVAZIONE PARERE C.E. N.

lo sottoscritto {(nome e cognome)

Eta sesso M F data dinascita _/_/ _

Indirizzo: Via/Piazza

CAP Cittd tel

Dichiaro di:

e partecipare volontariamente allo studio

avente lo scopo di

17 M titolo dello studio, cosi come tutto il testo, deve essere riportato in italiano, o nella madre lingua del soggetto.
181 . data si riferisce alla redazione del testo del documento di foglio informative ¢ modulo di consenso nella forma con cui & stato

approvato dal Comitato Etico.
1% [ a numerazione consecutiva delle pagine deve essere riportata su ogni foglio, unitamente al codice dello studio e alla data della

versione definitiva e su ogni pagina deve essere apposia la firma del soggetto.



e aver ricevuto dal Medico su menzionate tutte le informazioni chiare ed esaurienti sulle
finalita e le procedure dello studio clinico a cui mi ¢ stato chiesto (a mio figlio/a, al mio
tutelato) di prendere parte;

e aver letto e compreso il foglio di informazioni che mi & stato consegnato con sufficiente
anticipo e che conferma quanto mi & stato verbalmente detto;

e aver avuto ['opportunitd di porre domande chiarificatrici e di aver avuto misposte
soddisfacenti, come pure di aver avuto la possibilitd di informarmi sui particolari dello
studio con persona di mia fiducia;

¢ essere stato/a informato/a sui risultati che potrei trarre (mio figlio/a, mio tutelato) e sui rischi
o disagi ragionevolmente prevedibili, e di aver avuto 1l tempo sufficiente per decidere;

e acconsentire/non acconsentire™ a che lo sperimentatore o il medico sopra menzionato invii
una nota, il foglio informativo al mio medico di fiducia nella persona di

circa la partecipazione a questo studio clinico;

¢ essere consapevole:

- che la partecipazione allo studio ¢ volontaria e che posso ritirarmi (mio figlio/a, mio
tutelato) dallo studio di mia (sua) spontanca volontd senza fornire giustificazioni,
avendo ricevuto la certezza che sia il rifiuto a partecipare allo studio sia il mio
eventuale ritiro non influiranno nel ricevere la terapia pit idonea al mio (suo) caso,

- che 1 miei dati clinici potranno essere esaminati o utilizzati per pubblicaziom
scientifiche ma resteranno strettamente riservati nel rispetto della normativa vigente
e successive modifiche ed integrazioni,

- che il Comitato Etico di questa Azienda USL (di cui ho ricevuto il recapito) ha
approvato il protocollo sperimentale dello studio;

- che sard messo al corrente, del corso della sperimentazione, di qualsiasi nuovo dato
possa compromettere la sicurezza del farmaco e la metodica dei trattamenti,

- del mio diritto ad avere libero accesso alla documentazione relativa alla
sperimentazione (assicurativa, clinico-scientifica, farmaco-terapeutica) ed alla
valutazione espressa dal Comitato Etico, cui potro rivolgermi se lo riterrd opportuno;

e che ¢ stata stipulata una Polizza Assicurativa in favore dei soggetti che partecipano allo
studio per eventuali danni con la Societd Assicuratrice (...) per un indennizzo massimale
(... )

o di dover firmare (io e mio figlio, io e il mio tutelato) due moduli identici del presente
consenso informato: un originale verr trattenuto dal medico (e conservato per almeno 15
anni) e il secondo mi verra consegnato;

e che per ogni problema o per eventuali informazioni dovré rivolgermi a:

e dr./prof.

Indirizzo

Telefono

che nel mio proprio interesse lo sperimentatore potra decidere il mio ritiro dallo studio.

Pertanto acconsento liberamente alla partecipazione (di mio figlio/a, del mio tutelato) allo

studio clinico.
La firma su questo modulo non verra ad incidere sui miei diritti legali (di mio figlio/a, del

mio tutelato).

Letto e approvato (scritto a mano)

(luogo e data)

0 Cancellare 1'opzione che non interessa



FIRMA DEL/DELLA PAZIENTE

COGNOME E NOME DEL PADRE
FIRMA DEL PADRE?!

COGNOME E NOME DELLA MADRE
FIRMA DELLA MADRE?*

COGNOME E NOME DELL’EVENTUALE RAPPRESENTANTE
LEGALMENTE RICONOSCIUTO

Recapiti del Comitato Etico:

*! In caso di soggetto minore

22 Ove possibile, deve essere espresso il consenso di entrambi i genitori. Solo negli studi osservazionali & possibile la
firma di un solo genitore con la sottoscrizione della seguente dichiarazione: “dichiaro inoltre che non ¢i sono
opposizioni da parte dell’altro genitore alla partecipazione del/la bambino/a a questo studio™.



MODELLO MODULO DI CONSENSO INFORMATO SCRITTO
Su carta intestato della U.O.

TITOLO DELLO STUDIO:

CODICE DELLO STUDIO:

DATA E VERSIONE DELIO STUDIO:
CENTRO N*:

N.° DI ARRUOLAMENTO:

INIZIALI DEL PAZIENTE:

PAGINA N. DI NN. PAGINE:

COGNOME E NOME DEL MEDICO SPERIMENTATORE:
OSPEDALE

FIRMA DELL’EVENTUALE RAPPRESENTANTE LEGALMENTE RICONOSCIUTO

Per il testimone imparziale:

lo sottoscritto dichiaro che il Dott./Prof.

ha diffusamente spiegato al Sig./Sig.ra {genitore/tutore di )

le caratteristiche dello studio sperimentale in oggetto, secondo quanto riportato nella scheda
informativa qui allegata, e che lo/a stesso/a, ha avuto la possibilita di fare tutte le domande che ha
ritenuto necessario, e si & dichiarato esaurientemente informato e quindi ha liberamente accettato di
aderire allo studio.

FIRMA DEL TESTIMONE IMPARZIALE*

 1n caso di soggetto incapace di consenso
2 Richiesta solo il paziente o il suo rappresentante legalmente riconosciuto non sono in grado di leggere (D.M, n. 162

del 15.7.97, art. 4).



MODELLQO LETTERA INFORMATIVA MEDICO CURANTE

Su carta intestata della U.Q.

Al Medico Curante
del Sig.

Oggetto: Titolo dello studio

Caro Collega

Al Suo paziente & stata proposta la partecipazione ad uno studio clinico che prevede ’utilizzo

Si tratta di uno studio ........ (fase, eventuale randomizzazione, aperto/cieco ecc.).......

Il razionale.........coocoiviiiinnnnn,
L’/gli obiettivo/i principale/i ¢/sono ...

Gli obiettivi secondari ...........ooevniie

Lo/gli schema/i posologico/i dello studio sono ......................
1 principali effetti collaterali riportati in letteratura ....................
I medici della divisione referenti per questo studio saranno..............

reperibili ai seguenti numero telefonici .........

Nella conduzione dello studio saranno rispettate le Norme di buona Pratica Clinica (DM n. 86 aprile
1992), pubblicato sulla G.U. 15/6/92).

Si specifica che il suddetto studio & stato approvato dal CE della ASL Avezzano/Sulmona/L’ Aquila
INdata ....ovveeei

Restiamo a disposizione per eventuali chiarimenti ¢ la ringraziamo per la collaborazione.



Allegato L)

Su carta intestata

Dichiarazione Pubblica sul conflitto di interessi
dello Sperimentatore

COGMOMIE . ... er s\ eeeaie e eatas et e s s e s e e e e e s b e s e e e o s s e e s st

QUATITICA. 1ot e e e e e
Ente di appartenenza...... ASL di Uu.0.

Si prega di elencare di seguito ogni eventuale interesse nell'industria farmaceutica (se necessario
utilizzare pitt moduli).

...........................................................................................................................

............................................................................................................................

Impiego dell’industria farmaceutica nel corso degli ultimi cinque anni:

- tutte le attivita svoite (direttamente o indirettamente) per ditte farmaceutiche (o per loro conto;
in questo caso, specificare il proptio ruolo e le attivita svolte e indicare, il nome del prodotto ¢ la natura
del lavoro svolto), sia che tali attivitd abbiano comportato 0 meno remunerazione regolare o
occasionale , in denaro oppure in natura, fra le quali:

s partecipazione al processo decisionale interno di una ditta farmaceutica (p. es.

partecipazione al consiglio di amministrazione, direzione esecutiva o non esecutiva);

...........................................................................................................................
...........................................................................................................................

............................................................................................................................

e apparlenenza permanente o temporanea al personale di una ditta farmaceutica. Altre attivita
svolte allinterno di una ditta farmaceutica. Altre attivitd svolte alf’interno di una ditta
farmaceutica (p. es. tirocinio) sono egualmente soggette a dichiarazione.

...........................................................................................................................
...........................................................................................................................

Interessi finanziari nel capitale di un'industria farmaceutica:

INOTE AELPIIAUSIIIA: 1«1+ e e eeeeeeereerat e ee s e s e e s s r e s oo e e s s st
Tipo di 8ZI0Ner. . .ovvverririiniin e Numero di azioniz......oociririeincncai

...........................................................................................................................
...........................................................................................................................

............................................................................................................................



Altri rapporti con l'industria farmaceutica:
ogni tipo di assistenza e sostegno ricevuto dall'industria durante i precedenti 5 anni, comprendente o
meno i benefici pecuniari o materiali, diretti o indiretti, del tipo:

¢ borse di studio o di ricerca istituite dall’industria

.......................................................................................................................

Altri interessi o fatti si stimino debbano essere portati a conoscenza, ivi compresi elementi relativi ai
componenti del nucleo familiare sono: il coniuge, il(la) compagno(a) e i figli a carico che vivono sotto

1l sottoscritto dichiara di non detenere, a sua conoscenza, altri interessi diretti o indiretti nell'industria
farmaceutica oltre a quelli summenzionati.

Dichiara inoltre che si impegna a presentare una nuova dichiarazione pubblica di interessi qualora
dovessero risultare nuovi o ulteriori interessi, tali da dover essere portati a conoscenza.

Infede.....ooovvvvvienininnsn. Data. oo

(o]



P
Avezzano, Sulmona,
L'Aguila

Allegato I)

COMITATO ETICO PER LE PROVINCE DI L’AQUILA E TERAMO

ELENCO DOCUMENTAZIONE DA PRESENTARE PER LA CONDUZIONE DI STUDI
OSSERVAZIONALI

Per gli studi osservazionali su farmaci, & obbligatoria la registrazione presso il registro degli
studi osservazionali (RSO) hitp://osservazionali.agenziafarmaco.it utilizzando gli stessi codici di
accesso di osservatorio.

Elenco documenti (devono riportare data e versione):

1. lettera di intenti indirizzata al Direttore Generale della ASL
Avezzano/Sulmona/L’Aquila, Via Saragat. Snc. 67100 — 1.’Aquila e al
Comitato Etico — Segreteria Amministrativa — Via XX Settembre, n. 27
67051 — Avezzano.

2. Elenco documenti;

Griglia riassuntiva, firmata ¢ datata (la copia su CD deve essere in formato

Word);

4. Ricevuta registrazione studio in RSO (solo per studi osservazionali su

farmaci),

Referenti dello studio:

Protocollo in esteso (in italiano);

Sinossi del protocollo (solo italiano) e flow- chart;

Dichiarazione del proponente e dello sperimentatore di attenersi alla

Dichiarazione di Helsinki e autorizzazione del responsabile della unita

operativa ¢ del Direttore Del Dipartimento ad eseguire la sperimentazione ;

9. Testo del Foglio Informativo per il paziente: adulto capace, minore, adulto
incapace (modello C.E. per le province di L’Aquila ¢ Teramo)

10. Modulo per il consenso informato scritto (che deve essere sempre separato
dal testo informativo per il paziente): adulto capace, minore, adulto
incapace; (modello C.E.)

11. Modulo di Consenso al Trattamento dei dati personali (Modello CE)D;

12. Testo della lettera da inviare al Medico Curante o al Pediatra di Libera
Scelta per informarlo che il suo paziente & stato arruolato in un
determinato studio (Modello C.E.);

13.RCP del prodotto in studio in formato cartaceo oppure, in formato
elettronico, su CD;

14. Parere Unico del Centro Coordinatore (solo per studi Osservazionali
prospettici con farmaci) ed eventuali pareri (positivi o negativi) di altri

[F8 ]
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15.

16.
17.

18.

19.
20.
21

22.
23.

Comitati Etici (si ricorda che comunque ¢ obbligatorio allegare eventuali
pareri negativi);

Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studip da parte del
Coordinatore (per gli studi osservazionali su farmaci);

Dichiarazione studio no-profit.

Dichiarazione che lo studio no-profit non comporta spese aggiuntive a
carico della ASL;

Ricevuta di pagamento a titolo di rimborso spese di gestione, per studi
sponsorizzati. Per gli studi non sponsorizzati allegare richiesta di
esenzione dagli oneri amministrativi;

Elenco dei centri partecipanti (con 'indicazione del Centro Coordinatore
qualora previsto dalla Normativa);

Bozza di Convenzione Economica;

Solo per studi presentati come no- profit:

Agreement _tra Promotore e Finanziatore in italiano o Dichiarazione
sostitutiva all’ Agreement;

Curriculum Vitae sintetico dello sperimentatore;

Modello di Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi dello
Sperimentatore.




< \Azienda d

anitaria
Locale

Averzano, Sullmona, e —.

L'Aguila

REGIONE ABRUZZO

ASL I - Avezzarno - Sulmona - L 'Aguila

sede legale: Via Saragat — 67100 - L’AQUILA
PIl.e C.F. n° 01792410662

COMITATO ETICO

per le Province di L 'Aquila e Teramo
¢-mail:comitatoetico/@asl labruzzo.it

ESTRATTO VERBALE — n° 3/CE/2014

[n data 06 febbraio 2014, alle ore 15,30, presso la sede dell’UOC Medicina Legale, P.le Collemaggio -
L’Aquila, si & riunito il Comitato Etico per le Province di L’Aquila ¢ Teramo, costituito con deliberazione
del Direttore Generale della ASL Avezzano/Sulmona/l.’ Aquila n. 1808 del 10/12/2013, convocato con nota
n. 9268/14 del 28.1.2014.

Componenti presenti:

Componenti Presente Assente
1 Dr. Gianlorenzo Piccioli Magistrato P
2 Prof. Claudio Ferri Clinico P
3 Prof, Marco Valenti %
Biostatistico
4 Dott. Marcelloe Guido Lucci Ex-officio - Sostituto p
permanente Direttore Sanitario
Aziendale
5 Dr. Maurizio Paoloni Clinico P
6 Prof. Marco Carmignani Farmacologo P
7 Prof. Massimo Gallucci Esperto  Clinico  procedure P
tecniche, diagnostiche e
terapeutiche, invasive ¢ semi-
invasive
8 Prof.ssa Elvira Esperto in genetica A
D’ Alessandro
Dr. Goffredo Del Rosso Clinico A
10 Pediatra P
Dr. Mario Di Pietro
11 Mons. Michele Seccia p
Esperto Bioetica
12 Dr.ssa Maria Pia Gramenzi Rappresentante area professioni P
sanitarie
13 Ing. Pasquale Di Patre Rappr. Volontariato Ass.ne di P
tutela dei pazienti
14 Dr. Roberto Berrettoni Esperto in dispositivi medici P
15 Dr.ssa Esther Liberatore Farmacista ex officio P
16 Dr.ssa Patrizia Medico Legale A
Masciovecchio




Ing. Fabrizio Andreassi P
Ingegnere Clinico
18 Dr. Carmine Orlandi A
Esperto Nutrizione
19 Dr. Luciano Lippa M.M.G. P
Dr. Carlo Di Stanislao Segretario Tecnico-Scientifico P
Dr.ssa Marivera De Rosa Segretario Amministrativo P
verbalizzante

11 Comitato Etico & composto da n. 19 membri di diritto.
Sono presenti n. 15 Componenti.
Sono assenti n. 4 Componenti.

11 Presidente, constatata la presenza del numero legale previsto, dichiara valida ed aperta la seduta.

All’0.d.G. figurano i seguenti argomenti:
1) Esame e approvazione definitiva Regolamento Comitato Etico;
2) Definizione calendario semestrale sedute;
3) Valwazione studi.

1l Presidente informa i sigg. Componenti di aver avuto un incontro con il Direttore Generale della ASL di
Avezzano/Sulmona/L’ Aquila, Dr. Giancarlo Silveri, per discutere in merito alla organizzazione del Comitato
Etico sia a riguardo del personale amministrativo assegnato, che deve essere potenziato per consentire il
regolare svolgimento delle funzioni valutative degli studi, sia in ordine alla sede ¢ al gettone di presenza in
favore dei componenti e delle segreterie.

1l Presidente riferisce che il Direttore Generale ha assicurato ampie garanzie in ordine alle richieste del
Presidente. Per quanto riguarda il gettone di presenza alle sedute del Comitato, in favore dei componenti ¢
delle segreterie, in attesa della definizione delle stesse da parte della Regione, ¢ stato stabilito un compenso
omnicomprensivo di € 300,00 per i componenti ¢ segreteria appartenenti all’area di L’Aquila e un gettone
omnicomprensivo di € 350,00 per i componenti e segreteria appartenenti ali’area di Avezzano e Teramo.

11 Presidente, per cid che riguarda la validita di questo Comitato ai fini della valutazione degli studi agli atti,
da lettura della nota ad oggetto “Comunicazione del Presidente portata a conoscenza dei sigg.ri Componenti
presenti alla riunione del 6/2/2014.

La comunicazione ¢& allegata al presente verbale.

Si procede all’esame del puato 1) all’O. d.G.:

Viene letto ogni singelo articolo del Regolamento esaminato nella seduta del 23/1/14.
1l Comitato all’unanimita approva il Regolamento e I"allegato 1) relativo alle procedure di sottomissione
degli studi.

...omissis...

IL SEGRETARIO DEL C.E.
(Dr.ssa Marivera De Rosa)

IL, PRESIDENITE DEL C.E.
{Dr. Gianlgrenzo Piccioli)




CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

La presente deliberazione & stata pubblicata ex art. 32, comma 1 della Legge 18 giugno
2009, n. 69 sul sito www.asl1abruzzo.it il giorno.......1..1..HAR,..20;.4 ...... € vi rimarra per
15 giorni consecutivi, ai sensi dell'art. 124, comma 2°, del Decreto Legislativo n. 267 del
18 Agosto 2000.

FUNZIONARIO

La presente deliberazione & divenuta esecutiva ai sensi e per gli effetti dell'art. 134,
comma 3 del Decreto Legislativo n. 267 del 18 Agosto 2000.

L'Aquila, 24 MAR 2014
IL F%NARIO
Cenks




