REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Servigio Affari Generali

Deliberazione n. 334
Adotrata dal Direttore Generale in data 3 1 MAR 2014

OGGETTO: Presa datto di approvazicj.i;-;nglello Statuto e del Regolahento del Comitato Frico,

[l Direttore Amministrativo certifica che lz dejiberazione & staza pubblicata sullAlbo Pretorio dell'Azienda
Ospedaliero — Universitaria a partire dat e restzrd in pubblicazione per quindici
giorni consecutivi ed & scata posta a disposizione per la consultazione

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

It Diretrere Generale Dott. Ennio Filigheddu
Coadiuvato dal Direttore Amministrativo Datt. Pietro Tampoeni
¢ dal Dirertore Sanitario Dott. Giuseppe Ortu

VISTO il Decreto del Ministro della Salute dell'8 febbraio 2013 “Criteri per la
composizione ¢ il funzionamento dei Comitati Ftici™

VISTA la Deliberazione N. 30713 del 30/07/2013 della Regione Autonoma della Sardegna
“Ridefinizione dei Comitati Etici della Regione Sardegna”™

VISTA Ia deliberazione AQU n. 753 del 24/9/2013 di costimuzione del Nuova Comirato
Etico Indipendente ai sensi della L. n. 189 dell 8/11/2012;

ATTESQO che il Comitato Etico Indipendente di questa A.Q.U., nella riunione del 22/1/2014,
ha approvato il propric Statuto e Regolzmento;

RITENUTO  pertanto di dover prendere atto dello Statuto e del Regolamento del Comitaro
Etico Indipendente che si allegano al presente atte per farne parte integrante e
sostanziale;

DELIBERA

Per i motivi esposti in premessa:

a) di dprendere atto del verbale n. 4 del 22/1/2014 del Comitato Etico di approvazione dello Statuto
e del Regolamento, che si allegano al presente atto per farne parte integrante e sostanziale:

b) di trasmettere copia del presente atto ai Servizi competenti per i conseguenti adempimenti ed
all'Assessoraro dell' Igiene Sanita e Assistenza Sociale.

I Direttopé Sanitar tito Direttore Amministrativo
Dot/ ¢riusegppe Dott. Pietro Tampgni
i) Y\\__g_,
- LBt e —
{’ Il Direttore Generale

Dott. Ennio Filigheddu
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
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STATUTO

Art. 1 Costituzione

Il Cormitato Etco Indipendente (C.E 1} dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliari (AOQUCagliari)
insediato in data 02/10/2013 (Delibera AOUCagliariA N 753 del 24/09/2013) & stato istituito con
Deliberazione della Regione Sardegna N. 30/13 del 30/07/2013 ¢ allegato, a1 sensi det Decreto Legge 13
Settembre 2012, N. 158, convertito con modificazioni dalla Legge 8 Novermbre 2012, N. 189

Sulla base del criteri stabiliti nel Decreto Legpe 13 setternbre 2012, n. 158, COnvertito con
modificazioni dalla Legge 8 novembre 2012, n. 189, gli 11 Comitad Frici operacd nella Regione
Sardegna sono stati riotganizzad in 2 Comitati Bdcl con competenza territotiale estesa a pitl province.
Sullz base del pareri unici esptessi nell'nldmeo triennio, come riportato nell’11° Rappotrto Nazionale
2012 sulla Spedmentazione Clinica dei medicinali in Italia dell’Apenzia del Farmaco, sono stad
confermat il Comitato Etico delf AOUCagliari e il Comitato Etico delia ASL 1 di Sassatl.

MNel Comitato Etico del’AOUCaghiag confluiscono le Aziende Sznitarie della Provincia di Cagliar
(ASL 8 e AO Brotzu), della Provincia del Medio Campidano(ASL 6) e della Provincia di Carbonia
Iglesias (ASL 7).

Il CE.L si propone lo studio ¢ la valutazione del'atto medico in tutte le sue forme ed espressioni
ispirandosi ai principi della deontologia medica nazionale e internazionale ¢ alle carte internazionzli ed
ha sede presso PAzienda Ospedaliero Universitaria dt Caghan.

Art. 2 Ispirazione

il CE.I halo scopo di proteggere e promuovere i valori delia persona umana, discutendo e definendo
questioni etiche connesse alle attvitd sciendfiche, assistenziali, didatdehe ove presenn, delle Azienda
Sanitarie confluite nel CE.L e fornendo, ove richiesto, parent o raccornandazion? in praposito.

Il C.E.IL valuterd preliminarmente gli aspett etict:

. della spedmentazione farmacologica;
= della ricerca biclogica ¢ medica;

" degli intervent terapeutici;

. del mpporto medico-paziente;

IL CEL si ispira al rispetto della vita ¢ della persona cosi come indicato nelle Carte del Diitd
dell'Uomo, nelle Raccomandazioni degli Organismi internazionali e nazionali, nella Deontologia
Mediea nazionale ¢ internazionale e in particolare nella revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki (2013), nella Convenzione sul diriti umani ¢ della biomedicina del Consiglio d'Europa
(Oviedo 1997), I C.E.L fark altresi riferimento alla normativa vigente 1o matera sanitatia.

Art. 3 Funzions

I} CEL avri:

' Funsgione di valutagione, approvasione ¢ monitoraggio dei protecolli di sperimrentasione clinica, ic otternperanza
a2 quanto previsto dal punto 3 dell'Allegato 1 del DM. 15/07/1997, che recepisce le Linee Guda di
Buonz Pratica Clinica dellUnione Europea (G.C.P.), dal punto 3 dell'Allegato 1 del D.M. 16/03/1998 su
"Linee guida di riferimento per listituzione e il funzionamento del comitati enci”, dall'Art. 2, comma 4,
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del DM, 12/05/2006 "Requisitt minimi per lisituzione, lorganizzazione ed ¢ funzionamento del
Comitat Fitici per le sperimentazioni cliniche dei medicinaii”, e dal punto 2 Art. 6 del D Lvo 211 dd
24/06/2003 "Attuazione della direttiva 2001/20/CR relativa allapplicazione della buona pratica
dinica nell'ssecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico” nonché dal D.M. del
21/12/07. In telazicne alla spedmentazione di farmaci, inolire, 31 CE.L ha anche 11 funziene di emdssiene
dei Pared Unici dei fammad, in ottemperanza a quanto previsto dalfart 7 del DLvo 211/2003 ed, in
quest'ultima veste, responsabilici del CEIL & di garantize che per t farmaci di non nuava 1SERIZIONE
proposti per la ricerca clinica "siano disponibili sufficient: dati sulla qualis e sulla sicurezza d'impiego
nell'somo in rapporto alla indicazione erapeutica proposta’ Nello svolgimento di tali funzioni i} CEL
la la responsabilita "di gatantive la tutela dei diritd, della sicurezza ¢ del benessere del soggetsi coinvolti in
uno studio dinico ¢ di fornire pubblica garanzia di tale protezione” (punto 1.27 dell'Allegata 1 al D.M.
15/47/97 e punmo m deli’ art. 2 del D L.vo 211/2003).

v Bungione di prosswopere la riflessione, la formazgone ¢ la discussione pubblica sei problemi stici ¢ social, anche in
risposta a sollecitazioni o problematche proposte dul suol memmbri ¢ da organismi isttuzionab.

V' Eunsione convuifiva nel contronti della Direzione Generale del’AQUCagliar & delle altre Aziende
Sagitarie confluite nel C.L.L in relazione a questioni etiche connesse con le attivita scientifiche, assistenziali,
didattiche ove presenti, allo scopo di proteggere ¢ promuovere i valoti della persona umana.

Queste funzioni del CEIL si concretizzano attraverso l'emissione di pareri eficd motivati sui protocolli di
spefmentazione csaminat ¢/o l'emissione del Parere Unico dei farmaci non di nuova isituziene, la
formulazione di raccomandazioni su problemi di pitl empia rilevanza soprattutto nel caso della funzione
consultiva.

I pareri del CEL sono di camattere consultivo, e anche laddove giano vincoland {(come ncl caso
dell'approvazione di protocolli di sperimentazione farmacologica) noo sostituiscono la responsabilied lepale ¢
morale di chi ha i compito di prendere decisioni.

Art. 4 Indipendenza def C.E.L

L'indipendenza del C.E.L & garantita, secondo quanto rdportato nell'Are 3 del Decreto 8 febbraic 2013
(“Criteti per la composizione e il funzicoamento del comitad etict”):

2) dalla mancata subordinazionc gerarchica nei confronti dell'Azienda Ospedaliero Universitaria di
Caglian;

b) dalla presenza di componend esterni alla struttura in cui opera il C.E.L, in misura non infenore ad un
terza del totale;

¢) dalia estraneiti e dalla mancanza di conflitd di interesse dei votanti nspetto alla spedmentazione
proposia; a tal fine, i componenti del C.E.L devono firmare annualmente una dichiarazione in cui si
f)bbhghlno 2 non pronunciarsi per quelle sperimentazioni per le qualt possa sussistere un conflitto di
interessi di tipo diretta ¢ indiretto, tra cui:

v coinvolgimento nella progettazione, nelia conduzione, o nella direzione della sperimentazione;

".’ esistenza dei rapporti di dipendenza, consulenza o coflaborazione, a qualsiasi ttolo, con lo
sperimentatore o con I'Azienda che conduce lo studic sperimentale o produce o commercializza i fatmaco,
il dispositivo medico o il prodoito alimentare coinvolto nella sperimentazione;

d) dalla mancanza di cointeressi di tipe cconomico/firanziaro tra i compoaenti del C.EL ¢ le
aziende del settore Interessato.

Art. 5 Composiziofie” ™

I CEL & un crganismo indipendente cotnposte secondo crtex di interdisciplinarietd. I1 CEHI. &
composto da membr interni -ed - esterni all'Azienda Ospedaliero Universitana di Cagliari e
Vi
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rappresentztivo di comperenze differenziate tra area medica e non medica, secondo le indicazioni di
cui al puneo 3 dellAllegato 1 del .M. 15/07/97 e 2l punto 2 dell’Allegato 1 det D.M. 18/03/98
(“Linee guida di rifenmento per listinuzione e il funziopamento dei comitati ead’) & dall’ att 2 del
DM del 12/05/2006 {“Requisiti minirni per listimzione, 'organizzazione ¢ fupzionamento del
Comitati Etici per le sperimentaziont cliniche dei medicinali’) e secondo il Decreto 8 febbraio 2013
(“Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici”}.
Nella composizione dei Comnitati Eda (Delibera RAS 30/13 del 30/07/20613 e allegara) devono essere
inserii almeno due componenti & clascuna Aszienda Sanitaria confluita nel Cotnitato Eico. I
componenti delle Aziende Sanitarie afferenti sono considerad nella quota di compenenti esterni,
necessaria a garantire lindipendenza del Comitato Etico. Il rappresentante del volontanato ©
delPassociazionismo di tutela dei pazienti deve essere esteno a tutte le Aziende sanitarie.
I component sono nominati con atto deliberatvo dal Direttare Generale dell’Azienda Ospedaliero
Universitaria sentito il parere dei Direttori Geperali delle strutture afferentl (Delibera RAS 30/13 del
3(/07/2013 e allegato). Tali componenti dovranno essere in possessa di una documentata conosceaza
ed esperienza nelle matede di competenza g, pel i component esterni, le designazioni verranno
effertuate preferibilmente su segnalazione di Ordisi Professionali, Societa Scientifiche, organizzazioni
di volontariato.
La composizione del CE. (Art. 5 DM 8 febbraio 2013 “Crteti per la composizione ¢ #
funzionamento dei comitati ctici”) deve garantire ¢ qualifiche ¢ l'esperienza necessarie a valutare gt
aspertl etici, scientifici e metodologici degli studs propoest. 1 componenti del C.E. devono avere una
docurnentata conoscenza efo esperienza pelle sperimentazioni cliniche dci medicinali e nelle altre
materie di competenza ded C.E.. A tal fine t C.E. deve comprendere:
Tre clinici
Un medico di Medicina Generale teritoriale
Un pedatrz
Un biostatistice
Un farmacologo
Un farmacista del Servizio Sanitara Regionale
Un esperto in materia giuridica ¢ assicarativa o un medico legale
Un esperto in boctica
Un rappresentante dell’atea delle professioni sanitarie iateressata alla sperimentazione
Un rappresentante del volontariata per l'assistenza e/o associazionismo di tutela dei
pazient

3  Un esperto in dispositivi medici

¥  Diretrore Saqitario del AOUCagliari
Per quanto riguarda 3 Direttore Sanitario del’AQUCagliari, sard sostituito di volta in volta dal
Direttore Sanitatio dell’Azienda Sanitatia ove ha sede la sperimentazione.
I component effetivi, saranno di volta ia volta integran relativamente al contenuto dello studio con
espert competenti:

»  Un ingegnere clinico o altrz figura professionale qualificata

¥»  Un esperto in nurrizione

» Un esperto clinico di nuove procedure tecniche diagnostiche e terapeutiche invasive e semu

invasive : S

VY VVYVVYVYY

> Un espetto in genetica. L
Tali figure, quando convocate, saranno computabili nella determinazione del numero legale.
1l Cotnitato potta avvalersi anche di altd Organi e companent esterni, nominati ad hos, esper
qualificati nelle matetie e negli argomenti che formano oggetto di particolari questioni sottoposte 4l
parere del C.E.L, purché essi non vi abbiano un coinvolgimento diretto. o e
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1] Presidente & eletto tra i membt del CEL; il Vice Presidente viene nominato dal Presideate.

Le modalita di convocazione dei componenti vengono stabilite nel Regolamento del C.E.L

Ogni componente deve produrte un Curriculum Vitae (CV) aggiornato da cui emetga la competenza
in una delle atee sopra indicate € deve acconsendre a rendere pubblico il proprio nome completo, la
qualifiea i CV alinterno del sito web dedicato al C.E.L.

1 membri det C.E.L noa possono delegare ad altyi, in proptio luogo, le funzioni istinrzionali ticoperre in
seno al Comitato.

In allegato & riportato Velenco nominativo aggiornato dei diversi componenti con l¢ loro qualifiche.

Az, 6 Funzionamenio

II C.E.I svolge i compid ed opera conformemente ¢ secondo le modalith previste dal DLvo
211/2003, dal D.M. 12/05/2006 & dalle norme di buona pratica clinica di cui all'altegato 1 del 1D.M.
15/07/1997 ¢ dalle linee puida aggiotnate dell’ Agenzia europea per la valutazione dei medicinale in tema
di valutazione deflefficacia delle sperimentaziont. Per la valutazione etca e scientifica e metodologica
delle sperimentazionl chiniche it C.E.L st ispira al D.l.vo 211/2003, Dichiarazione i Helsinki nelia
versione del 2013 e alla Convenzione di Oviedo 1997.

Art. 7 Orgapizzazione

Il C.E.IL, si avvale di un Ufficio di Segreteria T'ecnico Scientifica {denominato CE.LS.) in possesso, di
fsorse umane, tecniche e amministrative adeguate al numero degli studi gestity, in patticolare di quelli
spontanei, nonché deile infrastrutture necessarie ad assicurare il coliegamento alie banche datl nazionalk
ed internazionali. 1 component della Segreteria Tecaico Scieatifica sono identificati ¢ nominati, con
apposito atto deliberativo, dal Diretrore Generale dellAzienda Ospedaliero Universitaria di Capliari
(Delibera n® 869 del 08/11/2013).

L'Ufficto di Segreteria Tecnico Scientifica si compone di una Segreteria Scientifica e di una Segreteria
Amrninistrativa.

1z Segteteria Amministrativa & formata da personale qualificato, messo a disposizione

dall'amministrazione, dotata di dsorse informatiche necessarie pet Tarchiviazione della documentazione

relativa ail'attivid del C.E.L e per aggiornamento dei dati dell' ATFA. {ex Osservatodo) (dati anagraficd

e composizione del C.E.1. nonché comunicazione dell’eventuale cessazione dello stesso).

I componenti della Segreteria, coordinati dal Presidente del CEI e dal Responsabile deila Segreteria

(T;Ic:tnic; Scientifica, assolvono 2 tutd i compid espressamente riportati in dettaglio nel Regolamento
AR

La Segreteria Scieatifica, composta da qualificat professionist, in possesso di adeguata e documentata
capaciti. tecnico-scientifica, & individuera nella Farmacologia Clinica ed opera per tutte quelle funzioni
di sua competenza. Alla luce delle nuove disposizioni normative la Segretera Scientifica assume un ruolo
i responsabilita allinterno del CEI. In particolare Ja Segreterda Scientifica, svolge atiwita di
valutazione della compiutezza della documentazione refativa alla CTAform dei protocollo clinici e deph
allegati per gli emendamenti sostanziali, & referente responsabile sia per PAIFA (ex OsSC), che per il
profilo di promotore, aei casi in cul il CEXL sia Promotore non commerdiale. Ha inoltre it compito (art.
7 allegato 2 D.M. 21/12/07) di accertare che il Promotore abbia trasmesso all'AIFA (ex Os8C) le
comunicazioni di avvic e conclusione della sperimentazione nel ceatro clinico di competenza.
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Provvede con le proprie conoscenze ¢ competenze avvalendosi delle risorse informatiche a
disposizione necessarie per la valutazione degli smdi clinicl, delle reazioni avverse semc e inattese ¢
degli evend avversi {art. 16 € 17 D Lvo 211/2003).

Tutto cid permette 'claborazione di una scheds di valutazione scientifico-edco che sara alla base delle
discussione degli studi in accasione delle riunioni del CEI.

Inolire prevede al monitordggio degli stdi in sperimentazione in particolare di quelli spontanet.

1n zccordo con le altre Aziende Sanitade confluite, venpono individuat, uno per ogni Azienda, degli V\) 4.—-———

v o~ ione della documentazione degh stadi i propﬁa Ii
¥ - e A - T -

!

Uffici di Stuttara (depominati US,) ch, oltre alla sice

4 locale. ol
alocac .

v i i T A ST

pertinenza, ne vertficheranno la fattibilitd e sostenibilit
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Art. & Durata in carica

1 componenti del C.E.L restano in cadea per 3 anni.

1l mandato non puod essere rnnovato consecutivamente pill di una volta.

1l Presidente non pud ticoprre tale carica per pid i due mandati consecutivi.

In caso di dimissione di uno dei composenti, il Direrore Generale della AOUCaghan provvede alla
nomina di un omologo con tempestiva delibera secondo quaato riportato nel Ast 5 del presente Statuto.
Tuti i nuovi component dovranno prendere attenta visione dello Staruto e del Regolamento e
accettardi.

Un componente decade dalla carica, oltre che per dimissiont, quando, a giudizic del C.E.L stesso, la sua
condotta sia incompatbile con lattivitd del C.EI o guando, non ottemperl ai doveri nchiesd, in
particalare quando violi in modo manifesto la dovuta dservatezza sui lavor del C.E.L e quando sia
assente ingustificato per almeno tre fdunioni consecutve.

Art. 9 Doveri def componenti

Ogni componente & esponsabile in prima persona del lavoro intemo al C.E.L o con esso correlato.
Egii ba it dovere di assicurare i tempo sufficiente per lo studio preparatorio dei document che
saranno opgetto del parere del CE.I. e per partecipare alle riunioni deflo stesso. B’ inoltre fortemente
auspicabile che i componenti siano disponibili @ partecipate a periodici corsi di aggiornamento in
Bioetica e sul terna specifico dell'attivita del CE.T

Tutti i component del CE.L ¢ delle Segreterte, inclusi i component convocati ad hoc, sono tenud alla
segretezza sugli atd connessi alla loro attivita. A questo proposito essi firmeranno uno specifico
documento d'impegno.

Inoltre i component del C.E.1. devono firmare una dichiarazione che li obblight a non pronunciatsi €
a non partecipare alle decisioni per quella spetimentazione per le quali possa sussistere un conflitto di
interessi di tpo diretto o indiretto quali ad esempio: il coinvolgimento nella progetrazione, nella
conduzione o nella dirczione della sperimentazione; rapporti di dipendenza con lo Sperimentators;
rapporti di dipendenza/ consulenza con ['Aziends che produce i farmaco o il dispositivo medico ©
prodotto alimentare in spesimentazione, etc.

Essi, infine, devono acconsentire a rendere pubblico il proprio nome, la propda qualifica € i proprio
CV,

Art. 10 Aspetti economici ' T - R

Al gensi del DM. 18/03/98, allegata 1, 5.1 e del Decrere 12/05/2006, art. 6 commal, 2 ¢ 3 e della
Deliberazione delta Regione Sardegna N. 30/13 del - 30/07/2013 e allepato, gli oner per it
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funzionamento det CEL € delPUifficio di Sepretenia sono a carico degli Sponsor che commissionano ie
sperimentazioni, ad eccezione di quanto previsto dal D.M. del 17/12/04 relativo agh studi no-profit cosi
come ripartato neliart 26 del Regolameato.

Salva casi di esenzione (eventualmente decisi, dietro esplicita e motvata nchiesta deghi interessa, dalla
Direzione Sanitaga in telazione a studi no profit presentati direttamente da clinici sperimentator o da
Ent senza scopo di hucro), dovri essere corrisposto, all’atto della presentazione della richiesta, 1a somma
cosi come previsto dal Regolamento, per gli onert di valutazione degh studi, mediante bonifico bancario
alP AQUCagliari.

Una copia della ricevuta del versamento dovrd essere inviata contestualmente al CE.L in allegaia alla
richiesta di parere.

Siz nel modulo di versamento che nella ricevuta del medesimo dovranno rsultare chiaramente indicate
tanto la causale del versamento (ossia richiesta di patere al CE.L, con il titelo delio sudie ed i codice
di  identficazione del Protocolle e nominative dello Spetimentatorc)  che  l'esatta
denominazione/ragione sociale del versante, al quale verri successivamente inviata dal Servizio
Bilancia della Azienda Ospedaliero Universitana di Caghiari regolare nota di addebito.

Con delibera dell'Azienda Ospedaliero Universitania n. 753 del 24/09/2013 di “Costitzione del
Comitaco Etico Tndipendente dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari at seasi della legge
08/11/2012 5 189, sulla base di quanto stabilito nella Deliberazione della Regione Sardegna N. 30/13
del 30/07/2013 ¢ allepato, & stato stabilito per Iz partecipazione alic riunioni un gettone di presenza del
valore di Euro 100,00 per i componend del CE e della Segreteria Tecnico Scientfica, che verra
liquidato dall’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari con cadenza semestrale.
L'Ammiaistrazione provvedera ad estendere al componenti del C.E.L ¢ della Segretetia Tecnica
Scieatifica non operanti nell'Azienda Ospedaliero Universitaria Yassicurazione per la tesponsabilita
civile prevista per il proptio personale.

Periodicamente il CE.I provvederi a definite una proposta di adeguamento delle tariffe richieste ai
Promototi pet Pesame e la revisione di protocolli di studio che dovri essere recepita dagli Bt istitutvi.
Questi oneri, cone pure gli oned di funzionamento del C.R.I. {dmborso delle spese sostenute dal
component def CEL e della Segietetiz Tecnico Scientfica anche per la loro formezione e
aggiornamento, cvenauali spese sostenute dalla struttura) devono esserc previstl in una voce ad hoc,
prevista nel bilancio dell'Azienda Ospedaliero Universitaria, nel qualec confluird anche la quota
richiesta allo Sponsor per listituzione della pratica e if monitoraggio della spedmentazione. I fondo
del C.E.I deve essere destinato anche alla retrbuzione economica del pessonale nmon strutturato
operante allinterno della Segreteria Tecnico Scientifica, alle spese necessatie per il corretto
fanzionamento della stessar (materiale Scientifico/informatico: abbonamenti a data-base dedicati ¢
altrd software, a riviste internazionali dedicare, bardware, tatedale di consumo vado, artedi, ete).

Per i pazienti ospedalizzati, le visite, gli esami di laboratorio ¢ strumentali verrnno rimborsad dallo
Sponsor in misura pati al 100% di quanto previsto dal tariffasio D.P.R. 17/02/1992 "Approvazione
della tariffa minima nazionale degli onorari per le prestazioni medico-chirurgiche e odontojatriche”.
Per quanto concerne i pazienti ambulatoriali tutte le visite ¢ gl esami strumentali e di laboratorio
previsti dal protocollo, dovranno essere rimborsati con le stesse modalitd”.

1l Presidentc aved la responsabiliti gestionale del fondo suddetto. Alla fine di ogni anno solare verri
predisposto dall'Ufficio della Segreteria Amninistrativa, un hilancio consuntive e preventivo che dovrd
essere discusso e approvato dal C.E.L

Tutti gli oned di cut sopra debbono essexe registrad ¢ resi pubblicamente disponibib.

Le quote da versare al CE.L per l'esame delle sperimentaziont cliniche sonc riportate allinterno del

regolamento.
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Ast. 11 Procedure operative (Regofamento)

1 C.E.L si dota di apposite procedure operative {SOP dettaglate nel Repgolamenta.

Art. 12 Trasparenza

Il presente Statuto come pure le procedure operative di cui il C.E.L st dota saranno pubblicamente
disponibili, nel sito web dell'Azienda Ospedaliero Universitaria insieme con l'elenco dei nomi e delle
reladve qualifiche ¢ CV det componenti noiminad, nonché sul sito web dell'Oss
Spetimentazione Clinica dei Medicinali - Ministero dedla Salute o dove previsto dalla normativa vigente.

[n allegato viene GPOTHALO Telenco aggiornate dei componentd,

N

ervatono per la
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Allegato: Componenti

1 seguito si riporta:

Yelenco dei component_effettivi, nominzt dal Direttore Generale dell

753 del 24/09/2013 e successiva Delibera 943 del 05/12/2013.

*AQUCaghan con Delibera N

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATOQ ETICO

AQUCagliari )

Nominativo Qualifica Provenienza
1 | Dott. Tonjo Sollaj Clinico esterno
2 | Dott. Sandro Loche Clinico esterno
| 3| Dott. Pletro Greco Clinico esterno
4 | Dott, Gugliclmo Benvenuti Medico di medicina generale esterno
5 | Dott. Pier Paolo Pusceddu Pediatra esterno
& | Dott. Luigi Minerba Biostatistico interno
7 | Prof.ssa Maria Del Zompo Farmacologo interno
& | Dottssa Maria Teresa Galdien | Farmacista del SSN esterno
9 | Prof. Emesto d’Aloja Espgrto in materia giuridica e assicurativa o un {ntermo
medico legale
10 | Dott. Salvatare Pisu Esperto in bioetica gsterno
11 | Dott.ssa Francesca (hba Ragpre‘se_n tante dellarea deﬂf: profes:?ior_ﬁ esterno
sanitarie interessata alle sperimentazioni -
112 | Dott.ssa Luisa Cossu Giua Rap}) nfsepta‘ntc_ dlel vo.lontanatoro L esterno
dell'associazionismo di tutela dei pazienti
13 | Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici esterno |
Sostituto permanente Direttore Sanitario
14 { Dott. Giuseppe Lo Pinzino AOUCagliari (in relazione agli studi svolti nella interno
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I’elenco dei Ditettori Sanitari nominatl dz] Dirertore Geaerale delPAOU Cagliari con Delibera N. 753
del 24/09/2013 che verranno chiamati in occasione di speri_mentazioni o rchiesta di parere da parte di
Aziende Sanitarie confluite ndd C.E.L (Deliberazione dellz Regione Sardegna N, 30713 del 30/07/2013 ¢
allegato)

DIRETTORI SANTTARI

Dirertore Sanitario ASL 8 di Cagliati (in
relazione agli studi svolt nella ASL8)
Sostituto permanente Direttore Sanitario
16 | Dott.ssa Marineila Spissu AORB di Cagliari (in relazione aghi studi esterno
gvolti nella AOB)

Diretcore Sanitario ASL 6 (in relazione agli
studi svolti nella ASL 6)

Direttore Sanitario ASL 7 (in relazione agli
studi svolti nella ASL7)

15 | Dott. Uge Storelli esterno

17 | Dott. Antonio Farct esterna

18 | Dett. Andrea Cormias esterno

L'elenco degli esperti nominad dal Direttore Generale del’ AOUCagliari con Delibera N. 753 del
24/09/2013, in relazione alla peculiaritd delle sperimentazioni o delle rchieste di parere:

ESPERTI
Ingegnere  clinico o alera  figara
professionale  qualificata in  relazione

19 | Prof.ssa Annalisa Bonfiglio allaerea  medico-chirurgica  oggetto esterno
dell'indagine con dispositivo medico in
studio

Esperto in nutrizione in relazgione allo studio

20 | Dotr. Paolo Pintus )
di prodotti alimentari sulFuomo esterno
Esperto clinico del settore in relazione allo
21 | Dott. Fausto Zamboni st_udm ch nuove proc_edure . tecmche., esterno
diagnostiche e terapeutiche, invasive ¢
semi invasive
99 | Prof. Carlo Carcassi E..'spertn'm genetica in relazione allo studio interno
di genetica
Y lf -
A
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REGOLAMENTO PER LE PROCEDURE OPERATIVE DEL COMITATO ETICO
INDIPENDENTE AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI!

Per Procedure Operative Standard (SOP) si intendono le modzlita concordate ed adottate, dal
Comitato Etico Indipendente, per lo svolgimento delle attivita di competenza relative alle
sperimentazioni cliniche. Tall procedure devono essere resc pubbliche per la tutela del sopgetti
partecipanti alla spetimentazione, dei diritd dello Sperimentatoze in modo che possa operare al
meglio delle proprie possibilitd, det Didid e dei Doved sia del Promotore della Spedmentazione,
sia dell’Ente presso cul la ricerce ¢ stata commissionata affinché, in un corretto ed armonico
rapporto ecodomico-operativo, nulla sia anteposto alla Persona ed ai diritto alla salute di ogn:
cittadino ed a garanzia della trasparenza delle decisionl.

Il Comitato Btico Indipendente (CE.L) dellAzienda Ospedaliera di Cagliad (AQUCA) cul
afferiscono le Aziende Sapitarie della Provincia di Cagliari (Asl 8 e Azienda Ospedaliera Brotzu),
della Provincia del Medio Campidano (Asl 6) ¢ della Provincia di Carbonia Iglesias (Asl 7),
insediato in data 02/10/2013 (Delibera AQUC N 753 del 24/09/2013) & stato istitaito con
Deliberazione della Regione Sardegna N. 30/13 del 30/07/2013 e allegato, al sensi del Decreto
Legpe 13 Settembre 2012, N. 158, convertito con modificazioni dalla Legge 8 Novermbre 2012, N.
189, & staro istituito dal Direttore Generale con delibera n.753 del 24/09/2013.

1l presente Regolamento vienc adottato al sensi delPAre. 4 del D.M. 12/05/2006 (“Requisiti micimi
per listtuzione, lorganizzazione ¢ il funzionamento dei Comitato Brci per le sperimentazioni
cliniche”) e ai sensi dell” Art 2 comma 5 del Decreto Ministeriale del 8 febbraio 2013 {(“Crten per
1z composizicne ¢ il funzionamento dei comitat etici”) pud essere modificato, per quanto non
attiene all’applicazione di norme imperative di legge, con il voto favotevole di tutt i Componenti.
Con lapptovazione del presente Regolamento i Componenti det C.EL si inpegnano ad
osservarlo.

Procedure per le riuniond, Ie cariche, Pavvicendamento dei componenti del C.E.1

Ast. 1 Frequenza e validied delle punionf

Il C.EL si riunisce preferibilmente una volta al mese e comunque quando se ne ravvisi la necessi2 in
ottemperanza lle esigenze imposte dalla normativa vigente. Il numero legale, al fine della validita delle
dunioni del C.E.I., & stabiito nella meti piit une dei componenti “effettivi” (nominativi dal n® 1 al n°14) che
concorreranno al “quorum strutturale™ {ossia per rendere la seduta valida occorrerd # numero legale di 7
coraponenti effettivi). I componenti “in relazione 2” (pominanv dal 0° 19 al n° 22) verxanno convocan per
Iz discussione deghi studi per i quali hanno competenza e, obbligatoriamente presenti, concorreranno al
calcolo del “quorum funzionale” necessacio per la decisione da adottare per ognt singole studio. Per
quanto riguarda il Direttore Sanitario del’AOUCagliari, sard sostituite di volta in volta dat
Direttore Sanitario dell’Azienda Senitaa ove ha sede la spedmentazione.

Ti comunque necessaria la presenza del Presidente o in sua vece del Vicepresidente.

1l calendario, anauale o semestrale, delle riunioni deve essere reso pubblico, unitamente alle date di scadenza
pet la presentazione dei documenti, che dovranno pervenire entro ¢ non oltre 30 giomi prima della data
fissata per la rumone.

1 g iferisce in particolare alla fanstone det €.E: di teoisione el provoculli-¢r sperirmmrtapons wlinica. Nella stesura si sano specificamente tenute
present le Linee guidr por I Bratha® Pratinr Ghindenr (ICH-GCT 1996) dell Unione Eusopea cosi come recepite nel DM. 15/07/97, le Guidelines and
Recommendations for European Eshics Comnitiers {ed., 1997 dell EBFGCP; Ye Linee gutidr & riferimento per [istituzgane ¢ i funzisnaprento def comitatf clid, oportate
ne! DM 18 Marzo 1998 e successive modifiche, quanto nportato ael DL 21172003 “Avsgone deilx divettive 2001 20/ CE. relative alf epplizaionc delia
b pratica chnica nelf aseorgione delle sperimentazioni chithe & medicinal per ww chirice” ¢ nel D.M. del 12/05/2006 “Regussut] siinieni per Listitusgone,
Lotpunizzasione ¢ i fungianamente det Comitati ENit per ke sperimentigioni iniche der predicinalt”, del D, del 21112/ 2007 “Modalitd & inoltr della richiesia d
wmlorigagivnt all Auterstd ampetonts, per L cmnicrione di emendumenti s tungich + L dichiorargione df conclusione defla sperimeniczons elimiva ¢ per ki viclfesta di
porere al CE DML BJO2 /20103 % Criteri per bt camposigione £ if funzg it dei Comitati Flici".
3
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Liiter procedurale delle domande di sperimentazione viene atiivato dopo il controlio della dc:cumentaziom:.
pervenita wamite 1 domanda del Promotore e dello Spersmentatore, unitamnente 2 tutd 1 document
previsd 1o base alla tipologia deflo studio. Gl snudi saranno inserifi nelordine del giorno solo dopo' la
verfica della completezza della documentazione presentata e previo ficevimento del Parere Unico
favorevole del Cenmo Coordinatore.

L'Ufficio di Segreteria Tecnico Scientifica predispone, su indicazione del Presidente, Fordine del giorno
delle riuniond, in base al materiale pervenuto, che verrd Iaviato ai componentl del CE.I e ai Responsabili
delle sperimentazioni (che dovranno ilustrare 1 protocolii 2i componenn del CE.L), entro 7 glomi prima
della data fissata per la funione.

Art. 2 Funziony del Presidente, detPUftficio df Segrereria Tecnico Scientifica

Compiti e respansabilita del Presidente:

1) coordinare Pufficio di Segreteriz Tecnico Scienutica in comune accordo con il Responsahile;
#)  convocare le runioni del CE.I;
3} moderate le tunion del CE.1, avendo cura di dare la parola a tutd ¢ di sollectcare gh rervent,
4)  intrattenere le relazioni con 1 soggetti esterni 2t C.E;
5)  scegliere e convocare, scaoto 4 CEL, compenenti ad hoc i cui allare. 5 dello Statuto e secondo 1l
Regolamento di cui al successivo att. 6;
6) fixmare i verbali con i relatvi pareri adoman alliaterno del CEL
7y disporre, col supporto operativo della Segreteria Tecnico Scientifica del Corpitato, 'ualizzo del fando
economico, {dato dalle somme versate dai Promoton per la valutazione delle sperimentaziont), per
ogni necessiti o iniziatva sitenuta legittisna od opportuna per il buon funzionamento del CEI La
rendicontazione conseguente € resa annualmeante ai componenti del CE.I;
8) garantire Papplicazione del Regolamento.
Il Presidente pud essere delegate dai component del CE.I per lapprovazione di piccole modifiche 2
protocolli git approvat dal C.E.I secondo quanto previsto al successivo art. 12

Compiti ¢ responsabilith dell’Ufficio dj Segreteria Tecnica Scientifica;

{1 Drecreto del Ministro della Salute 8,02.2013 prevede che ciascun Comitato Edco deve dotarsi di un
Ufficio di Segeeterta Tecnico Sclentifica qualificata in possesso di dsorse omane, tecniche ¢ amministratve,
adeguate al numero di studi gestiti, nonché defle infrastrutture necessatie ad assicurare il collegamento e
banche dati nazionali e internazionali. In conformiti al succitato decreto il Direttore Generale deflz Azienda
Ospedaliero Universitatia, con deliberazione IN° 869 del 08/11/2013, ha dowato il C.E.L di un Ufficio di
Segretera Tecnico Scientifica (C.E.LS).

To accorde con le Direzioni Generali confluite s1 & stabitito di prevedere, in dascuna Azienda, un Ufficio di
Struttura {U.S.).

A) Ufficio di Struttura (U.8.):

1) curairapporn con gh Spenmentatori locali e coi Promotori degli studi di loro pertinenza;

2) collabora conla CELS;;

3) protocolla la documentazione dello studic di competenza;

4) verifica b completezza della docurmentazione e verifica la presenza dellAllegato di assvazione di
responsabilita per lz fattibilith e sostenibilitd locale dello studio da parte della Direzione Sanitaria;

5) provvede ad invizre alla C.ELS. un CD dello studio ed una copia cartacea unitamente all’Allegato di
assunzone di responsabilivh, - - - e o s o + T A T G S S e

~ B) Segreteria Tecnico Scientifica (C.E.LS.}:
si compone di due parti: scientifica e amministrativa individuandone un unico Responsabile,

O e e
Segteteria Tecnico Scientfica: Unisa Complessa di Farmacologia Clinica tel. 0706092454
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Segreteria Amministrativa:

riceve le direttive dal Presidente, collabora con la Segretesia Scientifica ¢ con ghi US ¢ con i

componenti del CEL;

verifica la completezza ¢ ladcguatezza della documentazione presentata pet la valutazione delle

sperimentazion cliniche;

si adopera per ottenere, in tempi unli, matta Ja documentazione mancante da parte deght U5,

invia alla Segretetia Scientifica, 20 giorni prima della data prevista per la runione, nna copla cartacea e

una su suppotto informatico, di tuta la documentazione relativa allo stodio da esaminare Sard

compite della Sepretema Scientifica, al termine della funione, restimire tutta la documentazione

ticevuiz alla Segreteria Amministrativa che avr il compito di archiviasla cosi cotue previsto dalla legee,

invia via e-mail la convocazione con Pordine del giorne 2 tutti s component del CEL;

fa pervenire ai component del CE.L una copia in formato eletronico della documentazione inerente

gli studi allo.d.g;

partecipa alle riunione ¢ redige 1 verbali,

redige i pared fornulati dal C.EL (allegati o omissis al verbalel;

invia agli U.S. i competenza, tramite posta ceriificata, 1 parexi che non necessitane di delibera; p

invia alle Dhrezionl Generali, trarite posta cettificata, 1 pared che necessitano di una deliberazione;

invia al Mimstero le notifiche previste per legge;

insetisce e trasmette i dag richiesti per viz telernatica allATFA. In particolare provvede ad inserire,

entto 30 giorni dalla dedsione, 1 dati relagv a:

v Parere Unico favorevole o sfavorevole € revoca del Parere Unico (appendici 6 ¢ 7 del DM
21.82.07);

v accettazione o dfinto del Parere Unico, o revoca deliacectiazione da parte del Comitato FEaco
Collaboratote (appendice 8);

¥ rilascio di parete su emendamcnto sostanziale (appendice 4 & v. paragrafo 6.2.1 del DM 21.12.07)

v parere sugli studi osservazionali;

appioma i dati dellAIFA (ex Osservatono) (datl anagrafici e composizione det CEI nonché

comunicazione dell’eventuale cessazione dello swessa);

raccoglic ed archivia 1 document del CEL;

tiene i repista delle sperimentazioni & dei Pareri Unici istituiti dalla srruttura (su supporto cartaceo ¢

infotmatica};

cura le pratiche amministrative e tene la contabilita relativa aglt onen di funzionamento del CEIL di

concerto con Pufficio bilancio

Segreteria Scienftifica;
verifica preventivamentc allz ringione la completezza della documentazione relativa ai prorocolli clinici
e agli emendament sostanzialg;
riceve dalla Segretenia Ammunistrativa, entre 20 glornd dalla dara della dunione, tta la documentazione
da valutare;
prepara atiraverso un percorso meerca net data base internazionali, letteratura scientifica nazionale,
internazionale ¢ linee guida, le schede di valutazione scientifica del protocolio, in cut viene riportata la
valutazione della congruith etico scientifiea della sperimentazione clinica, che dovra essere consegnata
2d ogni componente del Comitato Etico Indipendente e che rappresenterd ta base su cui 51 articolera la
discussione in sede di runione del Comitato Edco Indipendente. La scheda fard parte della
docomentazione archiviata con il verbale della runione presso PUfficio di Segreteria Amministrativa;

4)  prepara, attraverso.un. percorso ricesca nel data base intgroamionaly, letteratura scientifica, quando
richiesto, la scheda divatutazione-per Vemissionc il Parere Unico; prepara tutta la documentazione utile ...
per Pemissione del Parere Unico per gl studi nio profit, con inserimento-dei dati del protocolio nei
datzbase nazionale ¢ internazionals;

5)  preparz la scheda di valutzzione etico scientifica di emendament: sostanziali;

6}  in collaborazione con il Presidente assegna eventuali stodi clinia ad esperts esternt al CEI;

'Q-\;\]
Y
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7)  collabora ton il Ptesidente su qualunque problematica etico-scientfica; _ B ‘

8) il Responsabile coordina, di comune accordo con i Presidente, 1a S'cgretena Apaministatve, -

9)  rispende ad eventuali quesit selentifiel postt dagli altri component del C.E.1 e dagli Spenmearatort in
case di sperimentazion indipendeaty; 7 . o _

10y svolge ronitoraggio di farmacovigilaaza per valutasc Pimpatto deglt eventi avversi, insorti durante la
sperimentazione presso le vasie Strutwre Sanirarie afferenn al C.E.L, sul protccollo e sul consensa
informato dello studio sottoposto a menitoragelo;

11) presenta e diffonde 1 rapporto anguale sull'attiviti svolia dal C.EI; ‘ .

12) escgue il monitoraggio dell'andamento delle sperimentaziont, laddove se ne ravvisi la necessitd.

Art. 3 Avvicendamento def component!

Per l'avvicendamento det component si rimanda al'Are 8 dello Staturo.

Procedure per presentare una richiegta di parere

Art. 4 Tipi di richicste

1ILCEI., in linez con la normativa in vigore, esprime paten relativi alle richieste di:

> spermentazioni di farmaci di fase 1, UL, 1l e IV, come previsto dal I.L.vo n. 211 del 24/06/03 e
dal D M. 21.12.07;
emissione del Parere Unico come da D.Lvo 21172003 art. 7 e D.M. 21 /12/07;
spetimentazioni cliniche non-profit (indipendend) come previsto dal DM del 17/12/04;
sperimentazioni con dispositvi medici e tecniche invasive;
valutazione delle rchieste di farmaci per cosiddetto uso compassioncvele 1 relazione alle
procedure di uzgenza previsie dal D.M. Q8/05/2003;
etadi di tipo osservazionale/epidemiologico secondo quanto riportato nella Circolare
Ministetiale n. 6 del 02/09/2002 e nella Detemminazione AIFA del 20.03.2008,
studi di genetica e farmaco genetica;
studio di prodotti alimentari sul’'vomo
richicste di parete in merito a situazioni di rilevanza etica come espresso nellArt. 3 dello
Statuto;
Il parete del Comitato Etico Indipendente € obbligatorio ¢ vincolante all'atto deliberativo con il quale il
Dhiretrore Generale di ciascuna Azienda afferente 2l CE.L autonzza la conduzione della sperimentazioge.

YVY Vv YYVY

Art. &5 Procedure per Ia presentazione di una richiesta

il Promotore indirieza la richiesta di valutazione della spenmentazione al Presidente det C.E.L, attraverso gh
Uffici di Struttura (U.S.) presenti in ogrd singola Azienda Sanitacia confluiea.
L'iter procedurale si differenzia 2 seconda che si wawd di;

* spetimentazigne clipica con sponsor industeiali,
1 documenti da produrre all'attenzione del CE.L sono quelli previsd nell'allegato 1 del D.M. 21 /12/2007.
Al CEI deve comunque sempre perveaire l'adesione dello Spedmentatore principale, i nominativi degli
Sperihentatori partecipant, mediante la compilazione degli Allegatn Al, A2 M, dichiarazione
aurorizzazione allo studio da parte del Dingente Sanitatio di competenza.

L'U.S. venfica preventivamente la completeaza-dells decumentazioas (C'I'Mon-n);.in, caso Gt incompletezza . ... ...
notifica via e-mail o tramite fax al prooivtote, entro’ 7 Fiorni Invorauvi dalrdcevimento del protocollo, la— - - v mar e

richiesta di integrazione € considera la datz di ricevimento della documentarione completa comme tetmine di
decorrenza della temnpistica di approvazione. Per finserimento nefl'ordine del giotne, la domanda (con la
documentazione completa) deve pervenire alla CE.LS. almeno 30 giorni prima dellz tiunione stessa, come
da calendario anauale. )

A
LA
v
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* sperimentazione clinica no profit

11 Promotose della speritnentazione inoltra la richiesta di valutazione clinica della spedmentazione, mediante

la compilazione degh Allegari A1, A2, M1, dichiarazione pubblica sul conﬂitgo di 'mtcn?ssi,_ Ia (}omanda deve

essere sempre accompagnata dalla antonzzazione allo studio da parte det Didgente Sanitatio di competenza.

LIS, verfica preventivarnente la completezza dellz documentazions; in caso di incompletezza n_otu_ica via

ernait o twamite fax, al Promatore, ento 7 giorat lavorativi dat ricevimento del protoculle, la nchiesta di

integrazione ¢ considera la data di ricevimento della documentazicue complets, come texmine di decorreaza

della tempistica di approvazione. Par Jinsenmento nellordine del giorno, la domanda {con la
documentazione completa) deve pervenire almeno 30 giorni ptima della riunione stessz, come da calendario
annuale.
* gperimentazione non_interventistica o smudio_osservazionale (Circolare Ministeriale n. 6 del
02/09/2002 ¢ nella Determinazione AFFA del 20.03.2008)

a) per gh studi osservazionali prospetrict, il Promotote inoltra la dichiarazione sulla natera osservazionale
dello stdio con la richiestz di valutazione o approvazione al C.EL (tramite gl US.). 1'US, una volta
recepita la documentazione ¢ verificatane la sua completezza, la trasmette alla CELS. entro 10 giorni dal
ricevimento in modo da poter esprimere il parere di propria competenza nel tempi previst daila
normativa (Circolare Ministeriale n. 6 del 02/09/2002 ¢ nella Determinazione AIFA del 20.03.2008).

b) ii Promotare notifica al CEL {tramite gh US) Jartvazione di studi  (epidemiologici,
farmacoepidemiologici, di farmacososveglianza, di vatutazione della qualiti della cura e di discussione dei
profili assistenziali) che la determina AIFA identifica come "aleri smdi osservazionali” tra cuk:

- Stadi di coone retrospetuvi;
- Studi caso controllo,

- Studi solo su casi;

- Stadi trasversalt,

-~ Studi di appropnaterzs;

del quali it CE.1 prende atto.

L’UJ5., una valta recepitz la documentazione ¢ verificatane la sua completezza, lz trasmente alla CELS.

entzo 10 giomi dal ricevimento in modo da poter esprimere il parere di propda competenza nel tempi

previsd dalla aormativa (Ciccolare Mimsterale n. 6 del 02/09/2002 ¢ nellz Detesminazione AIFA del

20.03.2008). I C.EL per gl stadi di co a] ponte b) pud emettere un gindizio di merito verificando

Vesistenza o meno di confhitd di interesse ed econormicl.

Per tutti ghi studi di ot 21 pund ) € b) non & dovuta la copertura assicurativa.

I document da invizre al C.EL per gh sudi di cui a1 punti 2) e b} sono quell indicaa nclla “Tabella

Riassuntiva” come previsto dalla determinazioue AIFA del 20/3/2008; la tpologia dello studio

osservaziopale a non interventstico deve essere esplicitato per serirto nel protocollo dal Prometore.

Al CEL deve comunque pervenite l'adesione delio Sperruentatore prindcpale e 1 nominativi degl

Sperimentatori partecipanti, mediante la compilazione degli allegati Al ¢ la dichiarazione di autorizzazione

allo studio dz parte del Dirigente Sanitario di competenza, o

Nek caso di eccedenza di pratiche, verri tispettato Uordine di arrivo alla Segreteria, e vetranno esaminate al
massimo dne sperimentazioni (chinica o ossetvazionale) per singolo Sperimentatore. Inolre prosits verra
data agli Studi precedentemente sospesi. _

Le pratche mcomplete che dopo 2 mesi dal primo invio noa siano completate in modo idoneo, saranno
considerate non valutabili & occorrerd rdpetere la richiesta di parere ex navo.

It C.EI prende in considerazione tutte le ricerche biomediche praposte nelPambito di sua corpetenza siz
che si tratti di prodotti medicinali, dispositivi medici (diagnostici/tecapeutici), prodotti alimentar, sia che si
tratti di altre forme di sperimentazione nel conteste di programms di ricerca biomedica

L C.EL valota le tehieste di spetimentarione clinica provenienti dalle Case di Cura Private in convenzione
a patto che vengano fispeftati tuth gh drticdli del DM el 191037 1998 7wt o o o

P S

"
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Procedure relative al metodo di revisione

Art. 6 Procedute precedenti le rivnioni

Il C.E.L si riunisce di notma almeno una volta al mese in ottemperanza alle esigenze umposte dalla
normativa (DL 211/2003, DM 21 /12/2007). La convocazicne della dunione, conteaente Uordine del
giofno, viepe inviata, tramite ¢-inail, at component 7 giorni prima della dara prevista della rlunione. La
Segreteria Amministrativa iavierd a clascun compenente oltre lz convocazione con allegato ordine del
giorno, copia detroaica della sinoss), consenso wformato di ogni studio, affinché possano svolgere un
attenta valutazione efico-scientifica di tutte le spesimentazioni proposte. Al Medico Legale ed all'Esperto in
Matesia Giuridica tale documentazione verrd implementara con una copia del certificato assicurative ¢ con
la Bozza di convenzione econotrica di ognt spermentazione proposta.

Alla Segretedia Scientifica dovri essere inviata, da parte della Segeetern Amministiativa, una copia cartacca
e una su supporto informatico di mita lz documentazione da ecsaminare per singola sperimentazions,
emendamento sostanzizle e non, documents, reazions avverse ¢ Safety Repott.

Per ragioai di urgenza il Presidente pud convocare il CEL per esprimere un patere wmpestivo su protocoll
che motivino sdeguatamente la richiesta di urgenza, ad esempio, l'uso nomumale di un farmaca, secondo
quanto espresso dal Decreto Ministeriale 8 maggio 2003 "Uso terapeutico di medicinale sotroposta 2
sperimentazione clinica.”(G.U. 0. 173, 28 tuglio 2003, Serie Generale).

1t C.E.L, ricevuta 12 documenrazione necessara, svoige Ianzlisi e la valutazione del protocolic proposto con
particolare riferimento ai contenut annunciti nello Stwuto e dettagliati nelle Norme di Buona Pratica
Clinica (GCP-ICH) recepite dal D.M. 15/07/97. La validia etico/scientifica, i consenso uformaro,
Peventuale uso di placche e gh aspetn economici sono valurati in base 2l DM, 12/05/2006. Nella
valutazione del protocollo si terranno presenti eventuali parer espsesst da altim CE. e si motvera umn
eventuile dissenso.

Il Farmacologe Chinico, componente della Segretena Tecuico Scientifica, ha il compito di fornire una
collocazione scieatifico-terapeutica del farmaco oggetto della sperimentazione, al fine di valutame la
comparabilitd con alrrj farmaci e le caratterisache di reale innovazione, verificare la corettezza della
comparazione del farmaco dspetto al placebo o eventualmente a una terapia standard, compilate per ogni
studio valutato una dettagliata scheda in cui verranno rpertate le informazioni etico-scientfiche della
speritpentazione proposta (farmacologica, osservazionale, genetica, dispositivi medid ¢ prodotti alimentart).
Tale scheda verrd consegnata a tutti i components del CEL ¢ serviri come base della discussione per la
sperimentazione proposta ia sede di rienionc.

Ogni protocollo dovra essere illustrato durante la dunivne del CE.L, dallo Spedmentatore prncipale o un
suo delepato che parteciperd alla spedmentazione. 1l delegato dovrd essere individuato artraverso una delega
scritta, inditizzara al Presideate, in cui lo sperimentatore dichiari che & soggetto capace di totale assunzione
di responsabiliti delle implicazieni etico, saennfiche e normative legate alla sperimentazione. Tale delega
deve esscre inviata alla Segreteria Amministrativa entro ¢ non oltre il giorno antecedente la riunione. Sulla
base del progetio proposto la C.E.LS. pud proporre di non convocare lo Spetimentatore perché ininfluente
per la valutazione dello studio proposto.

In caso di pidt Sperimentatod per un unico studio, saranno convocati tutt gli Spenmeataton cotgvolt, ma
sati sufficiente Ja presenzz di uno solo per ritenere il parese espresso valido anche per ghi altti {sabve
asservazioni specifiche per singolo Sperimentatore).

Per questioni particolar, che esulano dalle competenze dei componenu del C.E.L, il Presidente, coadiuvato
dalla Scpreteria Scientifica e sentiti gli 2ltri component in una fdunions valida 2 roaggioranza semplice, pud
convocare component. esterni qualificat, ai guali verri inviata tutta la documentazione presentata clal
tehiedente. L’esperto produrta una memoria scritea- del suo bivoro che tmared agliratd; anche se il_.pé.rc}:é- .
ufficiale sard quello emerso dalla discussione alPinferno del CET. : v S

Art. 7 Procedure delle riunioni 3

Segretena Tecnico Scientfica: Unica Complessa di Farmacologia Clinics sel 0706092454
Segreteriz Tecnico Amminisuativa rel, 0706092262 - 0796092547 fax 0706092262 Pagina 8




REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI é‘ﬂ
COMITATO ETICO INDIPENDENTE 3
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliart T

Le sedute del Comitato Etico Indipendente non sono aperte al pubblca.

Allinizio della riunione, comvocata secondo quanto previsto alfart 1 del presente regolamento, sari
verificato prima di aprire 1 lavor della seduta il numero legale det presena. _ _ ‘
Le riunioni sono valide in presenza della merd pii una dei componenti. Verrd prima dell’apermura ded hvou_
verificatz la presenza tra i coroponenti del C.E, in base alle sperimensazions presentate, di un confhto di
intetesse, se preseate sark compito del  Presideate invitare i componente a non partecipaze né alla
presentazione of allz discussicne della sperimentazidne né, ovviamente, alla vowzione finale. L'ordine fi(:gh
argoment allordine det gioemo, pud essere modificato dal Presidente o su istanza dei Componentd sentitz l2
maggioranza.

La sedute verrd dichiarata aperta dal Presidente dopo la verifica del putnero lepale ¢ dell'assenza wa 1
component di un conflitto di interesse.

11 C.E. inwitz, lo Sperimentatore pnacipale che dovra iliustrare, a mutt 1 compenent, il protocollo
sperimentale, utilizzando ua linguaggio comprensibile anche ai non esperty, evidenziando e ricadute positive
¢ le eventuali criticits. In assenza deflo Sperimentatore o di un suo delegato lo studio verrd imandato ad vna
fiunione successiva. Le riumioni verranno verbalizzate a cura delia Segretetia Amininistrattva; o verbale ¢
contestuskmnente approvato € le decisioni prese sono immediatamente operative.

11 verbale contertd le seguenti informazioa:

> orarg, data ¢ luogo delle mumone;

chi ha assunto Ja Presidenza della seduts;

componenti presenti e assenti;

punt: di discussione 2ll’'ordine del giomeo;

componenti che avendo conflitti di interesse nella spediuentazione esamninata, si allostanano dala
sedura;

parere emesso per 1 singoli punty;

» data e firma del Presidente.

¥ ¥ Yy

'

Ast. 8 Elementi considerati nella revisione della documentazione presentata

1 C.E.I, coadiuvato dalia Segretetia Tecnico Scientifica, nel procedere alla revisione etica {in considerazione
del disposto dellast, 6 del D.L.vo 211/2003 & del D.M. 21/12/07) tersi conto dei seguenti elemena di
valutazione:

2}

b)
)

4

i Aas LR

b}

razionale del progetto di sperimentazione, idoneiti e completezza delle informazioni fomite eticamente
valide;

informazioni sul farmaco in studio, aggiornate e complete contenute nell [nvestigator’s Brochuze;
adeguatezza del protocollo ¢ delle schede di raccolta dad in relazione agli obiettivi dello studio
(tenendo conto delle regole e delle normative vigeod), analisi statistica, efficienza scientifica {ci0é la
possibiliti di raggiungere solide conclusioni con il minor numero possibile di soggews esposd),
giustificazione dei nschi prevedibili ¢ degli inconvenients (incluso Peventuale uso di placebo) calcolau
in rappotto ai benefiel attesi per i soggett ¢/o per altg;

applicabilita, alla sperimentazione proposta, del Parere Unico sul farmaco riconosciuto di noa nuova
istituzione o dellesito degli accetramend dellIstituto Supenore di Saaitd sulla composizione e
innocnitd del farmaca da sperimentare, se rconosciuto di nuova istituzione;

idoneita del Acercatore per lo studio proposto in relazione alla sua qualificawione ed espedenza;
idoneiti ¢/o accreditamento delle strutture sede delle sperimentazioni;

dichiazazione del ricercatore che condutri lo studio al di fuor dell’orario di servizio per smdi con
sponsor industrisle, con relazione dettagliata del tempo dedicato se coinvolto in pilr di una

sperimentzzione. Lo Speritnentatore pud - decidete di eseguire lo studio spenmentale nelPorado & . . |
servizio e in questc ¢ase il .comnpenso- finale andré totalmente & far parte del budget dela-struttura ehe o prese

esegue lo stdio; T
dichiarazione dello Spedmentatore sulfadeguatezza dellz sede ¢ dello staff di supporto, dispenibilirs
delle strutture e orgamizzazione degli interventi di emergenza, duraate mtto i como della
sperimeatazione (incluso 1 follow up dei soggeni); \\f\

\

T —
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i) valurazicoe della presenza di costi economici aggiunuvi rispetto a quelli richiest dalla abituale pramca
clinica assistenziale, da addebitarsi a carico del Promotore;

i adegnatezza, completczza e comprensibiliti delle informaziens scrivte da fornire ai soggettt, @ loro
Familiari, tuter e (s necessano) rappresentant legali;

k) modaliti per garantire la mservatezza dei datt personals, ¢ le procedure da seguire per sottoporre al
soggetto il consenso informato;

1) gustificazione per la deerca st persone che mon sono in grado di dare i loro consenso mformato per
quanto riguarda le restrizioni specifiche stabilite dalfart. 3 del DL 211/2003, ncl dspetto delle linee
guida per 1 trattamenti dei dan perscm.li di cui alla deliberazione 52 del garante del 24/07/08 (G.U. 190
del 14/08/08),

m) modaliti con cui sard condotto Iarruclamento iniziale det soggett;

n) assicurazione che i sopgett saranno informati di ogni altro dato, per loro dlevante, che diventasse
disponibile durante lo studio;

o) misure adottate dallo Sperimentatore per siccvere e rispandere a dubbi e reclam dei sopgetti nel corso
dello studio;

p; misure pes A risarcimento in caso di danno o morte di un saggerto, artribuibile alla partecipazione allo
smdio (caratteristiche delta polizza);

q) entith dei nimborst spese ¢ indennizzi per i volonteri sani;

f) pamanzia che, se opportune, 1 medici curand dei soggetd sarauno informad con il censenso des soggetn
stessi (pazient/volontar);

s)  misuce che saranno adottate per assicurare la dservatezza dei dan persousli del soggetto con pardcolate
riferimento alla normativa vigente;

f) congraiti dei compensi, modalitd d: retribuzione o di emolument di gualsiasi satura da cornspondersi
a favore degli Spetimentatori, nonché delle evenrmah indennitd  dei soggettn inclusi nella
spedmentazione di cui 2llAllegato 2, articolo 6.1.2.8 del DM, del 21/12/2007. Tut gli elemenu
rilevanti def contratto tra il Promotore e & centro spenmentale, la trasparenza delle donazioni efo
sponsonizzazioni ¢ relativi aspetti ccotomici per le sperimentazicni no profit di cui al DM, del
Ministera della Salute del 17/12 /2004

u)  modalith di arruolamento der soggetti e le procedure informative per diffonderc Ja conoscenza della
spetimentazione nel dspetto di quanto previsto 2l nguardo dalle norme di buona pratica clinica e nel
rispeito delle disposizioni normative vigent;

¥) copertura dei costi nel caso di spedmertazione no profit di cw al DM, del Ministero della Salute del
17/12/2004;

w) non iaterferenza delle sperimentazioni ¢ degli studi con le normall tempistiche di ntervento della
strutturz nel caso di sperimentazione no profit di cui al DM del Ministero della Salute del
17/12/2004;

%)  procedute previste per la gestionc della propreti def dad & per le modalicd delle loro comunicazions per
le sperimentazions di cud al D.M. del Ministero della Salute del 17/12/2004;

y) dspetto dellart 1 commsa 1 per le sperimentazioni no profit di cui al .M. det Ministero della Salute del
17/12/2004.

Procedure per la decisione del parere

Axt. 9 Condizioni per ta decisione

Nell’emissione del parere, il C.E.L si ispira, come cxiterio generale, ai principi etico-deontologici ¢ nosmativi
contenuti nell'art. 2 dello Statute.

Il parere del CEL pud esseze deciso solamente quando & garaatito rempa sufficiente per l'esame e Ja

- discussione e dopo che sono stad allontarrati dalta riunione le persone coinvolte nella spertmentazione: - --——-
11 C.EL si assicureri che nith'i dochiiieitl siino evainitat ¢ ¢hie gl elementi sOpra miehAionat siano stati ==+
tutti considerati prima di esprimere il parere, Il parere & validamente espresso per zpprovazione mediante
votazione che esprima la maggioranza semplice € non ¢ arumessa delega pet 1 membn assend. In caso di
patita prevale il voto del Presidente. [ pareri sono pubblicamente dispombili I paren favorevolmente

espresst dal CEIL vengono ttasmessi dal CELS, alla Ditezione Generale in qii ha sede lo stadio, con pesta

\ E\»ﬂ\
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certificata, per la precisposizione defia delibera tassaivamente entro 3 giomi dallespressione del parere del
C.EI Il parere sfavorevole o sospensivo viene inviate dal CEILS. alle US. per la comunicazione del parere
sfavorevole o la richiesta di adempiment ail Proponenti (Spedmentatore, Promaotore, Sponsor).

i richiedente il parete, potra iniziare la sperimentazione solo dopo la ricezione di tale atto avtorizzativo e
comuaicherd al C.EL I data d1 infeio della sperimentazione. A

1 pareri s: espnimono prefenbilmente alPunanimiti, ovvero, persistendo 1l disseaso, 2 maggioranza dei due
terzi dei presenti.

Art. 10 Pageni di minoranza

Se uno o pit componenti de] C.EL esprimono patere conteario alla magpioranza, le motivazion di wale
parere, chiaramente dehnite, saranno, su loro dchiesta, verbalizzate ed eventualmenie oportate nella parte
finale come parere di minoranza.

Art, 11 Procedure di rapida revisione e approvazione

Per certi tpi di ricerche che comportano un rischio mimme ¢ per piccole modifiche in studi in cotso che
abbiano gia ottenuto it parere favorevole del CEL, lo stesso potra delegare, di volta in volta, il Presidente o
1a Segrereriz Tecnico Sciendfica, affinché venga effettuata vna rapida revisione ed eventuale approvazione.
i tzle procedura dovid essere comunque messo al corrente tutto 1 C.E. nella prima fivnione utile.

Procedure per comunicare il parere

Art. 12 Termini per la comunicazione del parere

11 parcre onginale per iscritto, una volta deliberato dal Direttore. Generale, verra inviato al zichiedente entro
15 glorni dalla data della riunione nella quale il parere stesso € stato espresso.

I} parere verra inviato zl Disettore Generale, solo dopo che si sia provveduto all’zdempimento delle
prescrizioni stesse, insieme all'attestato recante Padempimento alle prescrizion.

Ii richiedente il parere, potrd iniziare la sperimentazione solo dopo la ricezione dell'atta autcrizzativo e
comunicherd al CEI I dam di inizio della sperimentazione.

Art. 13 Contenuti del parere

1 parere del CE.L inchudera i seguenti clement:

. indicazione dc] CEL che emette il parere

. nome di cht ha presieduto la seduta del CE.L

. nome det componend presenti che hanmo partecipato alla formulazione del parere

. tolo esattn del progerto di ricerca che € stato esaminato

elence, con | gspettivi aumen di identificazione, di tutti 1 document esaminan

- chiara forraulazione della decisione raggiunta, corredata delle ragioni ben definite 2 sostegno, utthzzando
una delle espression alternative di cui all’articolo successivo

7. prescriziont, taceomandazioni, osservazioni 2 completamento del parere del C.E 1, corredate dalle ragtoni

[N Y N

chiaro I requisit obbligateri-affinché s confrgun il parere stesso.- -

chizramente definite 2 sostegno. In particolare, nel caso delle prescrizioni, il C.E.L specificherd in moda

Formulerd inolure ke seguenti richieste standard:
*  essere informato per iscitto dallo Spermentacore/Sponsor dellmizio e della fine della
sperimentazione, come pure detia sua eventuale sospensione anacipata con la relativa indicazione

dei motivi; "
[
2
A
- — s -
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> cssere informato di ogni successivo emendamento al protocollo, degh eventt avvessi, seti O inattesy,
insosti durante lo swdio, di ogni clemento che pouebbe nfluire sulla sicurezza dei soggett o sul
proseguimento dello stadio,

»  che non vengano avviate deviazion: a! protocollo (anche 2 sperimentazione iniziata), né modifiche

allo stesso, senza che il (.EI sbbia cspresso per iscatto parere favorevole ad uno specifico

emendamento;

che lo Sperimentatoge invii, durante lo svolgimento dello studio, ua agglomamento semestrale per

le spenmentazion: per cui il centro afferente al CE.L & centro coordinatore (sia per le

sperimentazioni con sponser che spontanee) ¢ rapporte finale sullo stdio completato;

»  che del parere si faccia menzione nella scheda informativa per i soggett ¢ che lo stesso venga
allegato al protocollo in caso di successiva presenrazione di questo ad alwo C.E.1,;

»  data, luogo di emissione e firma del Presidente.

A4

Art. 14 Formuiazione del parere

11 parere del C.E1 & espresso al Promorore, al Ministezo della Salute e all’AIFA (Apenzia Iraliana del
Farmaco) entro sessants giorni in caso di sperunentaziont monocentriche ¢ eotro renta giorni in caso di
spermentazioni multiceatriche {aze 6 £ 7 del D1, 211/2003) dal nicevimento della documentazione completa.
11 parcte del C.EI pud essefe formulato secondo le seguent tipologe

4) approvato, allunanimiri (o a maggionza), con lindicazione che d protocollo potra essere attaato,
cosi come presentato, oella ncezca clinica in oppetic o, eventualmente, con la formulazione di alcune
raccomandazion;

b) approvato con prescrizione: ha spenmentazione viene approvata salvo modifiche minosl Si
intende che il Presidente e ka Segrereria Tecnico Scientifica e/o uno dei componenti del CE.L di voliz in
volta individuato, verificheranno l'adeguamento dello Sponsor ¢ dello Spenmentatore alle prescrizioni
srichieste. In caso affermativo una anestazione a fixma del Segretado Teenico Sciendfico vertd nviata allo
Spenmentatore in cui si comunica lapprovazione defintava deflo studio;

<} rinviato sl sperimentatore/sponsor con la tichiesta di ultedod informazioni at cul ottenimento &
subordinata la formulazione del parere stesso;

d) non approvate, al’unanimiti {o = maggioranza), in quanto non ritenuto eticamente giustificato ed
esprimendone, in tal caso, le motivazions;

e) presa d’atto, veira adottata relativamente a mtte guelle condizioni in cul, in base alla normativa
vigente, non & richiesta approvazione da parte del CEIL ma solo la notifica, (vedi emendament non
sostanziali, aleune tipologie di studi osservazionali).

1l proponente pud mchiedere una nuova valutazione di un protocollo non approvato, qualora ntenga che
ulteriori precisazioni o nuove conoscenze facciano decadere le motivazioni a sostegno del parere espresso
dal Comitato,

1l parere, per quanto riguarda 1 protocolli di spesimentazione clinica di medicinali, viene espresso nei terroini
temporali previsti daghi articoli 6 del D.L.vo 211 del 24/06/2003 e allegato 1 del D.M. 21/12/07.

1 parer: sono pubblicamente disponibiti

Procedure ner Pemissione del Parete Unicg

Art. 15 Documentaziooe e riferimenti per il Parere Unico

Le procedure per richiesta del Parere Unico per farmadting verimedtaZions i fHoT guovi{stituzions sono. .- -

stabilite nel D Lvo 21172003 Lallegato 2 del DIM. 21/12/2807 "scbifisce 'rmiodello e contenuti della
domanda per la richiesta di parere al CE. che prenderd come riferimento la documentazione presentata
secondo quanto previsto nellallegato 2 det D.M. 21/12/2007.

Segrecerin Teenico Scientifica: Unith Complessa di Farmacaologia Clinica rel 0706092454
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La dichiesta di Parere Unico sard inolrata al C.E. competente per la struttura in cn operz lo Sperimentatore
coordinatore della sperimentazione che emetterd it patere e i comitati endl degli alnl centn partecipant
dovranno accettare o nfiutare detto parete.

Il CEL per la emissione del Parcre Unico si avvarra della consulenza della Segreteria Scienafica. Nella
seduta del C.E.L deliberante sarh izrinonciabile s competenza del farmacologo.

A. Domanda di parere:

1) la richiestz di patese sasd inoltrata dal Promotore della sperimentazione agh U.S. di rifedmento;

2)  PUS. ne deve stabilire la validiti formale entro sette giorni lavorativi dal momente della nicezione delia
documentazione,

3) la domanda al C E.L sark considerata valida se risponde 21 requisit nell’allegata 2 D.M. 21/12/07;

4)  la domanda deve essere firmata dal Promotore; nata la documentazione, da inviare al CEL, dovra
essere presentara, nella stessa versione, in 2 copie cattacee ed in 2 copie su supporto informatico,

5) dovrd cssere sempre iavialo i modulo di domanda, debitamente compilato conformemente
all'appendice 5 del D.M. 21/12/2007 (Arc.3);

6) la Segreteria Tecnico Scientifica de] C.E.L che ha rlascate it Parere Unico comunicherd la propria
decisiane (favorevole, non favarevele, tevoca del parere), trasmettendo le informazioni atteaverse 1 moduli
ziportad in fac-simile nelle 2ppendici 6 ¢ 7 del D.M. 21/12/2007. I modulo stampato dovra essere inoltrata
all’AIFA eawo e noa oltre 30 giomi dalla decisione a firma del presidente del CEI;

7y i CEL, in caso di specimentaziond muldcentriche, pud accettate o nfiatare il parere del centro
caordinatere entro 30 glornd dal deevimento di tale parere;

8) linvio dei dati relativi al Parere Unico garantsce, per lo spermentaziosi multcentriche,
comanicazione del parere espresso ai comitati erici collaboraton.

B. Revoca del parere da parte del Comitato Erico:

Il CE. del centro coordinatore che ha rilasciato il Parerc Unico faveorevole puo revocare il parere in maniera

temporanea o definitvo ogni volta nitenge siano venute 2 mancare le condizioni della domandz o st in

possesso di informazioni che mmettono in dubbio leticiti, la scientficitd e la sicurezza di uns

spenmentazione clinica gii autorizzata.

In caso di revoca:

1) il C.EIL & tenuto ad informare il Promotore ed il Direttore Generale del centro climco per il quale opera
che, 2 sua volta, provvederd a disporre la revoca della propria autorizzazione;

2) la revoca del parere fari decadere Faccettazione dello siesso da parte degli altn: centa partecipanti ¢ di
conseguenza determina automatcamente fa revoca delle autorizzazioni nei singoli centri;

3) il C.E. del centro che ha revocato i} patere trasmette le informazions della revoca compilando 1 dati del
modulo rportara in fac-simile nellappendice 7 del DM 21/12/07. Hl modulo una volta compilato saxa
stampate ¢ inviato alPAIFA entro 30 giorm dalla decisione di revoca da paste det C.E.L

Revoca di accettazione di patere
La stessa procedura satd seguita in caso di revoca dellaccettazione del Parere Unico da parte del/:

camitato/1 etica/1 collaboratoti le cui conseguenze saranno perd limitate al centro per il quale era stata
espressz Paccettazione.

Procedure et la valutazione degli emendamenti

Art. 16 Emendaments

Gli emendamend possondessere: L e e

Emendement sostanziali, A

Segrererda Teenice Scienifica: Unith Complessa di Farmacologia Clinica wel. 0706692454
Segreteriv Tecnico Amministrativa tel. 6706092262 - 0706092547 fux H706092262 Pagina 13
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Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliar:

Nel nispetto del D3, del 22/12/07 d Promotore, nel caso di emendament sostanziall, inoltra al CEL e
2lPAIFA la domanda di avtorzzazione secondo il modelle previste nell'appeedice 9 del Decreto
Ministeriale del 22/12/07.

Lo Spedmentatore noltra 2l CEIL la pchiesta df autonzezzione uniwrzando lallegas 6 del DM
22/12/2007.

In caso di spenmentazioni monocentriche il CE.I emette un patere entro 35 giorni a decorrere dalla data di
ricevimento della proposts di modifica in forma completa, comprensiva della richiesta dello Sperimentatore
se diversa dal Promotore.

In caso di sperdmentazioni multicentriche il CE. coordinatore erette un parere entro 20 glorni dal
ricevimento della proposta dt modifica e gh alto comitati etici parieapanti possono solo rifiutardo o
accenatlo nel suo complesso nella prima riunione programmarta, accompagnaia dalla copia di parere del C.E.
coordinatore e della richiesta dello sperimentarore se diversa dal prometore

ILC.E. tramite la Segreteria Tecnico Scientifica trasmette, entro 30 glorni dalla decisioae, i rilascio di parere
su emendamento sostanziale,

Emendament non sostanziali.

Nel rspermo del DM. 21/12/07 il Promotore inoltra notifica 2l CEI gli emendament: lustrandone le
motivazioni che li rendono non sostanziali

Lo Sperinentatore mnoltra tichiesta/notfica di tali emendamenu wilzzando Fallegato 4.

Pracedure per il monitoraggio della sperimentazione

Are. 17 Monitoragpio

il Responsabile dello smdio deve 1nviare al CEL tume le comunicazion necessarie per consentite un

aggiornamento costinuo dell’andamento delio studio.

Clascun protocollo approvato sark sottoposto a monitoraggic durante Ueffetmazione della sperimentazione.

Per ottemperare agh obblizhi di monpitoraggic i C.E.L rchiede, prende visione e valura la seguente

docurnentazione, che deve essere inviata a cura dello Sperimentatore e/o dal Promorore/ referente:

- comunicazione della data delPeffettivo inizio dello studin;

- nvio di relazioni pedodiche deflo stato di avanzatnento dello smdio, al CEL (semestralmente per
spermentazioni i cui il ceno afferente 41 CEL & centro coordinatoze ¢ per gli studi spontanei con
farmaci);

- comunicazions di tud gli event avversi gravi ed inattesi relativi al farmaco in studio, con indicazione del
protocollo di nferimento e un parete scritto dello Sperimentatore relanvamente al profilo di sicurezza del
farmaco alla huce di tali segnalazioni secondo la norrativa vigeate sulla farmacovigianza;

- segnalazione di eventuali criticitd e problematiche presencatesi nel corso della sperimentazione e tali da
interferire con la corretta conduzione della stessa;

- Teventuale tinundz o interuzione dello Studio con relative motivazioni;

- #vio 2 conclusione dello studio clinico, di una relazione finale dettaghiata sull'esito dello stesso, corredata
in caso di sperimentazioni spontanee, da un prospetto riepilogativo di tutes le prestamoni diagnostiche e
strumentali effettuate durante la ricerca;

- comunicazione della conclusione dello studio « relazione finale dettagliata suil'esito dello stesso.

In base all’ssito det dati emersi dal monitoraggio il C.E.1. ha facolth di revocare il parere precedentemente

emesso.

Il C.E.L si niserva ogni ultedore attivith ispettiva che ritenga necessaria

PAS I 1

Axt. 18 Situazioni che richiedono un monitoragsio

1} C.E.L effertueri un, monitorageio nel caso di:
*» emendamento al protocollo che comporti modifiche allo studio tali per cul ne msultl influcnzata la
conduzione dello smadio e /o che ablia conseguenze per la sicurerza des soggett, 3

%

IS k)
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evenl avversl S0 ¢ Maspetiats su soggetti nmani;

provvediment: presi da autorita regotatone, TiCercatorl e spoasor;

evento 0 nuova informazione che possa avere effetti sul rapporto rischio/beneficio del protocollo; _
sperimentazione con carattenstiche tali pez cui ¢ necessario avere informazioni dopo il tramamento ded
LI €ast.

IV CE.L risponderi a tutte te notificazioni dei casi o event che abbiano effetd subia prosecuzione di uno
studio approvato.

Y v ¥y

Art. 19 Consultazione durante la sperimentazione

Il CEL in seduta plenatia straordinatia o # Presideate o la Segreteria Tecnico Scentfica sono 2
disposizione per fornire un consiglio o un chiatimento richiesti dallo Sperimentatore nel corso defla
sperimentazionc gid ufficialmente appravata dal CEIL.

Art. 20 Interruzione dello studio

[1CE1 puo anaullare/sospendere una qualsias precedente approvazione laddove esso venga 2 conascenza
(dalla Spermentatore/Sponsor o da altee fonti) di elementi che potrebbero pregmdicare la sicurezza, i
benessere e i diritti ded soggerti coinvolil nello studio o dietro richizsta della Sponsot o dello Spermentatore
per qualsiast altro motvo.

Art, 21 Sanzioni

Ii CEIL non ha per sua natura il compite di seabilire sanzioni, non avendo finalitd ispetuva sulle
sperimentazion: che ha approvato, ma ha il dovere di monitorare le stesse, Tuttavia nel caso venga a
conoscenza che le proposte preserizioni, subordinatamente zlie quali ha espresso parere favorevole, non
sano state otlemperate dallo Sperimentatore/Sponsor, pud segnalare il fatto aght End lsttudv del CEL.
Nei confronti dello Sperimeatatore il CEI powi notificare la sospepsione del parere favorevole
precedentemente formulato.

Nel caso di non ottemperanza da parte dello Spermentatore di fornite Je comunicazioni € i rapporti
penodic richiest, secondo guaato previsto dallart. 6 del Repolamenta, 1 C.E.X. sidserva di non accettare le
richieste di zevisione di successivi protocolli presentaii dallo Sperimentatore inadempiente.

Procedure di archiviazione di accessg alla documentazione

Art. 22 Archiviazione della documentazione

Tutta la documentazione presentsta al C.E.L, nonché tutta la cotrispondenza relativa all’atdvita del C.E.L

sard protocollata ¢ archiviata su sopporto carraceo e/o informatco.

In particolare, tale archiviazione incladera:

1. delibere, statuto, regolamento;

2. elenco e it curriculum vitae di futti i componenti del C.E.I, quelli attuali e quelli che st sono succedus,
inclusz 12 loro qualifica e 'isttuzione di appartenenza;

3. tenuta contabile del C.EL, inclusi i compensi ed i rimborsi fatti ai suoi componenti;

4. il repistro delie sperimentazioni diniche esaminate e det paren emessi, nonché il regisiro det Pateri Unuci
emessi;

5. modulistca;

6. tutta la documentazione inviata, relativa alle sperimentazioni (inclusi informativa &i mizio smdio,
eveatuali interruzioni anticipate, monitoraggio, rapporti peniodici e sintes: di repoxt finale), '

7. tutta la corrspondenza del TEI con i suoi componéntl, con i nichiedent i patete o con altre parti
mnferessate,;

8. agenda di tutte le riundoni ded CE.L;

9. verbali di tutte le funioni det CE.I redati secondo quanto previsto all'art. 7 delle procedure;

10. copia di tutu i pareri emessi. ' T
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Tutra la documentazione relativa ai singoli studi viene conservata per almeno e anni dal termine dello
credio. L'altra documentazione relative al CEL sata conservata per almeno quindid annt

Art. 23 Accesso alla documentazione

Lo Staturo e le procedure operative sono disponibili ¢ accessibili dalle parti iareiessate. Tutia In
documentazione ¢ ugualmente disponibile sa richiesta delle autorith regolatode. [t CEIL 51 fAserva di
valatare la possibiliti che altrd possano accedere zlla documentazione per tesi di speciabizzazione, ricerche
statistiche o altro. La richiesta deve esserc fatta ufficialinente 2} Presidente del CEI, i guaic debberera
secondo le procedure previste per la emissione dei paveri. Tale accesso & comungue subordinaro
all'aceettazione del vincolo di confidenzilia per le informazioni risetvate non rese pubblicamente
disponibili nel fractempao ¢ di anonimato n conformiti con lart. 6 delio Statuto.

Principi Economici

Art. 24 Principi Economici

Allo Sponsor/ Committente fanno capo tutt gli onerd connessy.

1) 2 medicinahl occorrenti alla sperimentazione che verranco inviat dallo Sponsor alla Facmacia, 12 quale
provvedera  alfa loro  repistrazione, appropriata  conservazione e tempestiva  €onsegna allo
Spedmentatore;

2} alle fornitate da parte dello Sponsor o de dtolare det fondi di ricercs, oltre che dei medicinali di cui ai
precedesire punto, deMe attrezzatuce e & tatto Faltro materiale, nulla escluso, necessario per la ocerca,
compreso il materisle di consume ¢ leventuale manutenzione della strumentazione da utilizzare;

3) twtte le spese agptundve, di qoalsiasi nawra e specie, che P'Azienda o gli stessi pazieati dovianno
afrontare per Ueffetto della sperimentazione sono a totale ed eschusivo carico dello Sponsor;

4) ghoned del fanzionamento det CEI. sono anche essi a tordle carca della Sponsor, per la quota parte
di competenza tn relazione allinpegno assolto (v. Art, 10 Statuto).

5) il C.EJ verifica che lo Sponsor, o 1 fondi di ricerca ad hoc, garantiscano idonea copertura assicurativa
dei soggetti in spetimentazioae.che li tuteli da qualunque danno diretramente o indiretiamente dervante
dalla sperimentazione, nonché la copertura assicucativa deglt spedmentaton;

¢) #d CEL vauta h congruita delleventuale rimborso di spese ¢ della cornpensazione per mancato
guadagno di volontari :sani pamecipanti allz spertrentazione, cotnunque a cafeo dello Sponsot o di
fondi di ricerca ad hoc, T CEL wvalum ka congruiti di eventuali compensi erogat dallo Sponsor a
pessonale cotnvolto nella sperimentazione, per i quali devono essere escluse contrattazioni dirette con
lo Sponsor.

Pertanto, ai sensi dell’Art. 6 del D M. 12/05/06 gli onen per il funzionamento del CE.L e dellUfficio di

Segreterda Tecnico Scenufica, sono a carico degli Sponsor che comImisstonanc le spcrimcntaziord, ad

cecezione di quanto previsto dal DM, del 17/12/04 relativo agl studi oo-profir e dal DM, 08/05/2003

relativo agli studi compassioaeveli, :

Salvo casi di esenzione (eventualmente decisi, dietro esplicita ¢ motivara nichiesta degli interessati, alla

Disezione Sapitaria Aziendale in relazione a studi non sponsorizzat presentati direttamente da clinici

sperimentaton o da Ent senza scopo di lucro), dovra essere cotrisposta una tariffa in Euro variabile a

seconda della richiesta, per pli oned di istruzione, di esame e di valutazionc degli study, all'atto della

presentazione della richiesta?

2. - - .

L' Agensia delle Enteate, con Risalaziane n. 11778 deb 31/03/2008, ha disposto [esclusiont dai campo di applicizione dellTVA delk tasiffe pagace
dai prometon della spenimeniazione in relazione 2l rilascio del parere cbbligatorio det Comitato Etico, Pertanto,per le suddette wariffe, noa sard pk
emessa fatturs, ma nota di addebito esclusa dal campo di applicazione [VA e viceversa soggetta dlimposta di ballo come da normativa vigente.

WA

e e }
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Gh oneri spettand al Comitato Eico [ndipendente devono essere versad dagli Sponser in apposita cap_itolo
di Bilancio delPAzienda Sanitaria Ospedalicro di Cagliar Tale soma dovrd essere papata mediante
bonifico bancario.

S e et i e T B o e e = e = o5 e i i i e e i S S ol (N 1l TSP, TS

Name of the vendor | Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

H Ragione Sociale
Blndirizzo Steeet / House No. | Via Ospedale, n. 54
HCAP. Postal Code 09124

Citta City Cagliari

Paese Country Tralia

aese Country Ttalia
§ Partita 1V A. VAT reg. No. 03108560925

odice fiscale Fiscal code 03108560925

{ Nome banca Bank name Banco di Sardegna S.p.a. — Sede di Cagliani

ndinzzo banca . Bank Address Viale Bonatia. n. 33

Numero di ¢/c Bank account Q00070277219

#Codice IBAN | [BAN TT27Q0101504800000070277219

Swaft code

Sia nel modulo di versamento che nella ricevuta del medesimo dovranao risultare chiaramente indicace sia le
causale del versamento (ciod: Richiesta di parere al Comitato Etico Indipendente; titolo dello Studio e
Codice di ideptificazione del Protocollo; nome dello Sperimenzato:e), che Yesatta denominazione/ragione
sociale del versante, 4l quale verrd successivamente inviata dal Servizio Bilancio della Azienda Ospedahero
Universitaria di Caghari nota di addebito.

La somina di cui sopra ¢ dovuta anche nel caso di parere definitivamente negativo da patte del Comitato
Ftico Indipendente, oppute di rinuacia da parte degli interessati

La richiesta di valutazione di uno studio deve essere accompagnatz dalla distinta di avvenuw versameato
degli oneri spettant 2t CE.L per  suo funziopamento.

Ai sensi dell’art, 6 comma 2 del DM 8.02.2013 ¢ in base a quanto ripoxtato nellAllegato alfa Delibera GR.
o 30/13 del 30.07.2013 della RAS le mriffe a carico del Promotore per l'assolvimento det compiu
demandad al Comitate Etico Indipendente sono cosi stabilite:

» Euto 4.000,00 per gl oned di isnuzione, csame ¢ valutazione dei protocolli di spedmentazione
clinica dei farmadi e dei dispositivi medici ¢ degli altri compiti come competenza a1 Comitad Etici e
rilzscio del Parere Unico di spenmentazione clinica (Centro Coordinatore),

» Euro 3.000,00 per gli oneri di jstruzione, esame ¢ valutazione des protocolli di sperimentazione
clinica dei farmact, dei dispositivi medid, dei prodott alimentari e di quanto altro di competenza
{Centro satellite);

¥ Euro 2.000,00 per pli oneri di istiuzione, ¢same e valutazione dei protocotl osservazionali,

» Euro 1.000,00 per gh oned di istruzione, esame ¢ valutazione di Emendamenti sostanziale {Cento
coordinatore); ' ’ .

» Buro 500,00 per gl oner di istruzione, esame e valutzzione di Emendamenti sustanzizie (Centro
satellite);

> Euro 200,00 per gh onen diistruzione, esame ¢ valutazione di Emendarment mino,

¥ Euro 100,00 per studi finanziati da fondi istiruzionali (MIUR, EU, ATFA, etc)

VA

Segrereria Tecnico Scientifica: Unita Complessa di Farmacolngia Clinica vel, 6766092454
Segreteria Tecnico Amminisirativa tel. 0706692262 - 0706092347 fux 0706092262 Pagina 17
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Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Per la partecipazione alie rienioni del Comitati Eiici Indipeadente € riconasciuto, secondo quanto HpaItato
aellAllegato alla Delibera G.R. o 30/13 del 30.07 2013 della RAS e confermaro nella delibera 0.753 del
24/09/2013  del Dizettore Generale Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, ur gettone di
presenza del valose di Euro 100,00 per i componend del Comitzto Etico ¢ per la Segreteria Tecnico
Saendfica. 1l gettone di presenza viene ligudaro dallamministrazione  sede  del {omitato  Efico
Jadipendente secondo le proprie procedure.

Revisione delle procedure operative, allegati € flow chaxts

Art. 25 Revisione delle procedute operative

Le procedure operative, costituendo un aspetio dinamico del funzionameato del C £ I, sono suscettibili di
revisione periodica da parte del C.EIL stesso. La Regione Sardegna, i singoli componenti del CEIL, i
Diirertore Generale dell Azienda Ospedaliero Universitana possono proporre al CE1 Iz revisionc delle
procerure, formoulando 1ma richiesta scrtta ¢ motivara, la guale sard proposta all'spprovazione del CE.I
nella primz riunione utile. Per Papprovazione di tah revissoni & necessario i voto favorevole di futh i
Component.

Ogni nuovs versione delle procedure sara contrassegnata dalla data in cul rale versione € stata approvata.

Art. 26 Aflegati

Al fine di facilitare la preseotazione delle michieste ¢ Papplicazione delle procedure operative, 1 CEL
propoiie tna sece di moduli fac-simile relativarmente a:

Allegato Al - scheda informariva per la richiesta di parere

Allegato A2 - moedello standard di ceruficato assicurativo

Allegaito A3 - scheda dassuativa del documentd da presenlare per Una Spenimentazinne clindca con farmac
(con sponsor o no-profit)

Allegato A4 - Flenco della documentazione richicsta dal CEIL per la valutazione di uno studio
osservazionale

Allegato A3 - madulo per l= segnalazione degli events avvers:

Allegato L, - aggiornamento sillo stato di avanzamento/conclusione di spermentazioni cliniche

Allegato M - raccolta di informazioni su cost aggiuntivi di esamu clinico-laboratoristicl, strumentzli e
trattament extrzroutinan (studi con sponsor)

Allegato M1 - raccolta di informazions su cosd aggtuntivi di esami clinici/laboratotio e stramental e
trattamenti extraroutinad (studio spontanec)

Segreteria Teenico Sciendfica: Unitd Complessa di Farmarcologia Clinica el 0706092454
Segreteria Tecnico Amminiserativa 1el. 0706092262 - §706092347 fax §706092262 Pagina 18
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AZTENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
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Allegato Al
SCHEDA INFORMATIVAPER LA RICHIESTA DI PARERE

Titclo dello Smdio:

Responsabile deila gi_ccrca:

ar;it:a. Opmﬂ‘}a: N Tel: _
Collaboratog;, 1.
2. - I

[.a ricerca s1 effettua sa:
Pazienti a Adald O
Volongari sani [ Minoni ©

Tipo di sperimentazione: Terapeutica O Mon terapeatca Ul

Fase della studio (se farmacologica):
I I 1 v

Il Fartnace € gifl in cOMMErcia in tala? sil ool
Viene richiesto a questo C14 PARERE UNICG? st 0 noU
Viene richiesto a questoe CE valurazione pex nn centro coordinatore? siD nold
Viene preseniato a questo CE PARERE UNICG? st i1 nol
Viene richiesto a questo CE valutazione per un ceatro satellite? it} nols
F’ stata inviatz la quorta per i dirittl di segreteria? st 0 nold
Tempo previsto per il progesto:
11 progetio ¢ stato inviato alPufficio di segretaca del CE.il:

Comunica che:
- Iospedalizzazione € richiesta C non & dehiesta [
- ibencfici che si attendono dalla sicerca sono proporzionali agli impegni organiezativi ed econormica
che la sperimentazione rchiede
- dichiara sotto la suz responsabiliti:
- che limpegno orario che verrd dedicato allo studio € parian...... ote settimanall che verranne
svolte al di fuori delPorario di servizio,
- che non esistono Oner accessor,
- che il personale coinvalto nefla sperimentazione & competente,
- i Iocali ¢ le attrezzature sono idonei,
- che verra segnalato tempestivamente per iscritto alla direzione sanitaria e al Comitato Etico
Indipendente, qualsiasi cvento grave o inaspettato insorto durante lo studis,

che verri segnalato entro 5 glorni il termine, la sospensione, © la fnuncia alia studio,
- che verrd viata appena disponibile, copia della relazivne finale e della pertinente pubblicazone,
- che verranno conservate pes 7 anmi, a propria cuta, copiz della documentazione predisposta dallo
SPOI'ISOI -

Data
S A ‘Firma dello Sperimentatore

Scpretesia Teenieo Sciemifica: Unitd Complesss di Fasmacologia Clinica tet. 0706092454
Segreteria Teenico Anmmivistrative el 0706092262 - 4706092547 fax 0796092262 Pagina 19

Go




REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
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Modelo Standard di Certficato Assicuratvo

Decreto 14 Luglio 2009 n° 213 — Requisiti mminimi per le polizze assicurative 2 tutelz dei soggets alle
sperimentazion iniche der medicinah

1l certificato assicurativo da allegare @ document dello studio clinco interventstico deve contencre almeno
gli element riportad nello schema seguente:

Dyati refativi alla Polizza

1.1 Compagnia assICUratLice

1.2 Numera di polizza

1.3 Decorrenza

1.4 Scadenza

1.5. Assicurato (Contraente)

1.6. Diescrizione dellainwits (oggero della pohzza)

2. Garanzie dedicate al protoco]lo presentato all’Autonta Comp::tenrc/ o al Comuaaio Enco
Indipendente

2.1 Titelo del protocollo assicurato

2.2. . centd di sperimentazione

2.3, Nunero del protocollo (se disponibie)

24, Numero dei soggetti {numero presumibile dei soggetn che parteciperanao alla sperimenmazione
clinica in ltalta)

2.5. Copertira postuma (in mesi)

2.6. Assicuran {elencare tatte le tdpologie dei sopgett assicurati)

27. Limiti di risarcumento {la garanzia operz fino a concorrenza dei seguenti imuporti)

Massimale pex Prorocollo BEuro 0
Massimale per Persona Buro
Le prestazioni assicurative per i soggetti di ricerca diminuiscono proporzionakmente, se la somma des singoli
risarcimenti superasse i detti massimali per ogri durata dellassicurazione.

Le richieste di risarcimento che superano il limite previsto sono a cazico del Contraente (promortore)

2.8. Franchiga

Non presente |_| Non opponibile 2 terz danneggiad |_|

29 Esclusioni (se presenti pet lo specifico protocallo, riportare tutte le esclusiont)

Timbro e firma della compagniz assicuratrice

s
Segreteriz Tecnico Sclentifica: Units Complesss di Farmacologia Clinica tel. 0706092454
Segreteria Tecnico Amministrativa tel. 0746092252 - 076092547 Fax 0706092262 Pagina 20
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Allegato A3

Scheda riassuntiva dei documenti da presentare per uaa spedmentazione clinica con farmaci (con sponsor @
no-profit)

° | L2 docomentarione completa (sia per studi che per emendmaentl} in 2 copie carmcee pitt 2 st supporto informatico

{Decreto Ministerdale 21/12/2007). M.B.: e copie in CD doviaano corispondere esattamente alle copic canaces-

Una copia cartacea ed un CD andranno iviati al Comitata Efico Indipendente della A.0.U. di Caghiaxi, V'abtra copia

castacea can CD 2ndranno invied all'Ufficio di Strutura ded C.EL deila Azienda dove avviene la sperimentarione

i Richiesta di parere e di aurorizzazione allo studio dello Sperimentatore, indigzzatz al Comitamo Etico Indipendente &

all'Autosirt Competente (vedi Allegati 1 ¢ 2)

2 Patere favarevole all'esecuzione dello studio da paste della Dlirezione Sanimum a G & ofedsce Jo Spenmentatore

3 Lerers di intet (el promotoie o sponsor) mdudzzac al Presdente del Comitata Ehico Indipendente, alt'Uficia di
Strutura del CE.L dellz Azicnda dove avvieae la speimentazione, al Dirigente Sanitario del’Azienda in cul avviene la
spcrimtmazione, a2} Responsabile d (11,0, ove viene svolta la spcrirnr_mazinnc_ Se il Achiedente nan & i promotore, letteza
che awtorizza il fchiedente ad pperare per conto del promotore.

4 Modulo di domanda (CTA FORM) secondo Fappendice 3)

5 Protocolla Speamentale con codice idennficativo ¢ numero EudraCT
Titolo fiadicaze sempre versione ¢ dais)
Sinzest del piano generale della speamentazione {sinossi dello studio) Versiene in {taliann

Modulo (: copsenso informato + Foglo informative per il paziente in Ttaliano

G
i
8 Infonmadva sulla privacy
9

Letierz di informazione per it Medico curante

10 Flenco del matedake da consegnare zi soggerty (diari, questionar, scale di walutzmone )

11 Tnvesdgator's Brochuce, dossiec pes Jo Spenmentatore (IF) o RCP ove previsto

12 Se non gt present nel protecello valutazioni sul aschio e beneticio, qschio previsto dei ratamend & delle proceduee da
agiuace | motivazione pex inclusione di persone appartenentia gruppi vilnerabili

13 Se il C.E deve esprimere il Parece Unico s chicde: copia dell'autorizzazione alla fabbrcazione, certificato dello status
GMP di ogri sostanza biologicarneare attva, cesti ficato & idoniera TSE, certificata di analisi per il prodotto test, stdi sulls
sicusezza virale {dove applicabile)

14 1§ Senon pia presenti nel protacollo, considerazitsd enche ¢ regolatode

15 Capta del parere espresso dal Comitato Etico del Cenuo Coordinatore

16 Curriculu vitae dello Sperimentatace Principale e de: collaboratori

17 Dichiarazione pubblica sul conflitto i interesst dello spedmentatote
‘ 18 TPolizza assicurativa
R, L'Assicusazione deve essere redatta in conformita al Decreto Legislarivo del 14 Luglio 2009 0° 213 “Requisiti migimi
per le polizze asstrurative a tutela dei soggett pantecipant; alle sperimentaziont cliniche dei medicinali” in vigore dal 13
Marze 2010
Nellp specifico il ouovo decieta prevede:

) una copermure sudio-specifica (a1 comma 2)

by identificazione precisa delioggette di copertusa (art. 2 comma 1)

¢) _cerificato assicurative confonme al modello standard proposto dal decrcto
19 | Bozm convenzione economica (se prevista) o preventivo di spesa che f2 riferimento al Fondo per le Sperimentazioni oo
profit dell'Azienda coinvolta nella sperimentazione.
Elenco (in italianc) di weer ghi esami diagnosticoJaboratoristici previsti dal protocello di studio, numera di volie 1o cw
vengono cffettyati, specificando se presso lshoratoda centrale o presso il presidio.

20 | Listadci centrd pastecipants

21 Vecsamento al C.E. dell'’AQUCA in base alla tipologia di studio {vedi regalamento)

22 I5chedz raccolta dan

N.B. | Tutd i documenti dovranno essere peesentati corredat di numero di versione ¢ data.
$i richiedc, in ua Hle a parte ¢ in formato Word, il titele dello Studio ¢ I'elenco dei documenti allegat (anche nel
caso di emendamenti).

Segreteria Tecnico Scientifica: Unith Complessa di Farmacologiz Clinica tel. 0706092434
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Allegato A4

Scheda fassuntiva dei documenti da presentare petla valutazione di una studio vsservazionale

NC)

Tz documentazione completa (st per studi che per emendamena) in 2 copie cartacee pill 2 su supporto
infazmatico (Decreto Ministegale 21/12/2007). N.B.: le copic in CD dovranno corrispoaders
esattamente alle copie cartacee, Una copia cartacea ed ua D andranno inviad al Comitato Edeo
Indipendente della AQU. di Caghax, Yaltra copia carracea con CD andranne iaviad 2PUffdo di Struttura del
C.EL della Azienda dove avviene la sperimentazane

Richiestz di parese & di autorizzazione allo studio dello Sperimentatore indidzzat a1 Comifaro EBrco
Indipendente

Tarere favorevale alfesccuzione dello studio da parte della Direzione Sanitaria # <ui si diferdsce lo
Speriinensatoce

Letteea & inreati (del promesore o sponsor) indicizzata al Treesidente del Comitate Etice Indipendeate,
APUHicio di Strutrara det C.B.T. della Azienda dove avviene la spermentazione, al Drrigente Sanitado
delf Azicnda in cul avvicae [a spedmentazione, al Responsabile dell’i.03. ave viene svolta la sperimentazionc.

Se il debiedente nan & 1l promotore, letgera che autorizza il achiedente ad operace per conto del promotore.

Pratocollo di studio. Specificace un codice ideatificaunvo dello studio.
Titolo (indicare sempre versione e data)

Sintesi del piano generale della specimentaziane {sinossi dello studio) Versionc In Iralizno

Foglic informativo per il pazieate + Modulo per il consenso wformato

Letrera per medico curante

cod ~lkonjun

Dichiararone sulla natura usservazionale delio stdio come previsto dalle linee yuida

T.ista dei centr partecipanti ¢ relative responsabile { neliporesi di studi multicentaci)

10

Bventuali cost aggiontivi dervanti dalla conduzione dello studic {e relativa copertura) + Identificazione delle
font i fimanziamento

1

Copertur Assicurativa: (ove applicabile):

date la natura Osservazionale dello srudi proposti, non 5006 necessade polizze assicurative aggiuntive dspetto
a quelle gia previste nella normale praticz clinica. Pertanto occorre allegare dichiaraziene, da parte del
proponente delio studia, di udlizzo della polizza assicurativa aziendale

12

| Consideraziont cdche e regalatore

13

Cutriculum vitae sintetico dello spedmentatore

11

Ricevuta di pagamente relativa agif importd stabilid dal Comimato Btico Indipendente per l'esame det protocolli
osservazionali

15

Tutta Iz documentazione & relativi allegati dovra essere inviata 2 cora dcllo ‘sperimentatore alls Segreteda del
Comitato Etico Indipendente Arienda Ospedatiero Universitada di Cagliad via Qspedale 0® 54 - 09124 Caglad

N.B.

Tutd i docwment dovranno essere presentat corredati di numero di versione € data.
Si richiede, in up file a parte ¢ in formato Word, il titolo dello Studio e Pelenco dei document allegari
(anche nel caso di emendamend}.

Segretesin Tecnico Scientifica: Unita Complessa di Farmaeologia Clinica te]. 0706092454
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Modulo per la segnalazione degli cventt avversi

Allegato AS

Sperimentatore Prof/Dr [9Xe.

Titole della speﬂmmmziouc

M. Prot. Tarmaco,/ prodotto ahmentare /dispositvo

Sponsor Fornitore det Farmaco/prodotto alimenrare/dispositiva_
Sperimestazione gid approvata in data
Diescrizione dell'evento:

Keazione aveersa

[rata dell’eventa Esito,

Associazione di casualitd con il farmaco in stedio

Attenzione - allegace le schede di segnalazione dell'evento avverso antficarc dalle dite o la scheda

ministeriale compilata come da normative vigente

Yalurare se la reazione avversa influisce in Taniera significativa sulla sicurezza dei soggett inclust nella

sperimentazione SI NO
Se 53, vanno appaortate modifiche al protocollo 51 NO
Al consenso informato ST NO

Se si specificate quali { possibilmente in un foglio a parte)

Lo Spemmentatoie Data

S
GV

ek Sy S e
Segieteria Teenico Scientifies: Unith Complessa di Farmacologia Clinica el 0706092454
Segreteria Tecnico Amministeativa ret, J06092262 - VHHG092547 fax 0706092262
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Allegato L

Aggiotnamento sullo Stato di Avapzamento Conclusione della Sperimentazione Clinica

Titclo:

Codice prot. Sponsor _ .

Spedmentatore___ ro. __uo .
Verbale CET n. del

Auvtonizzata dal D G connota N. del

Apgiornamento Annuale G

Relazione Finale ]

Smdia Sospeso 7

Datz Inizio stadio _ /_ /{17 paziente arruclato) Data fne _ _f__ [/
Aggormamento annuale Rutavione finale [

# pazienc

Pazienn reclutat
Tazient che hanno completate Jo smdio
Pazient considerad drop-out valatabil
at fini dello studio
Pazienti considerati drop-out non valutabili
ai Ani dello studio

Infotmazioni o problemi insord relativi alfandamento dello smdio (arruolamente dei pazient,
organizzazione, dspetto dei tempi previst)

Data Lo Spedmentatare

W,

Segretena Tecnico Scientifica: Unita Complessa di Farmacologia Clinica tel. 706092434
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Allegato M

Fsami clinico-laboratoristici, strumentali e trattamenti extraroutinari (studi con sponsor)

Lo Sperumentatore:

Dell'Unita Operativa:

Chiede l'approvazionc dello studio chnico dal nrolo:
Prat
Data __

A) SPONSOR

In coasiderazione &1 quanto previsto dal I2.1.. 1211 del 24 giugno 2003 sulle sperimentazioni cliniche,
articolo 20, paragrafo 2: ... nessun costo aggiuntive, per la conduzione e la gestione delle
sperimentazioni di cui al presente decreto deve gravare sulla finanza pubblica”

Si chiede allo sperimentatore di dichiarare guanto segue

G esarn previsti dal protocollo di studio sono effertuati presso

] Lahoratono centralizzato

Ll Strutiuta di appartenenza

Specificare, se gli esami da effettuare presso la Souttura di appartencnzz, sono stati portat all'zttenzione
della Direztone Generale per quanto di competenza

0 s1 Indata / /!

NellPambito delln studio verranno eseguiti presso la Strurtura gl esami di laboratoro previst dal Protocollo
in esame (allegare dettaglio esami)

1.

2

3.

e specialisia
per un totale i Buro
Nell'ambito del quale verranno cscguiti presso la Structura gli esamu strumentali previst dal Protacollo in
esame {allegare dettaglio esarmi):
1.

2,

3

per un tomle di Euro

1 1 Farmaci dello smdio vengono fomiti da

Lo Sperimentatore. data

e T e e
Scgreteria Tecnico Scicntifica: Unith Complessa di Farmacolegia Clinica tek 0706092454
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i

P

.
o,
W,

Allegato M1

Esarni clinici/laboratotio e strumentali e trattamenti extraroutinan (studio spontaneo):

Lo Specmentatore:

DeliUnitd Operaava:

Chiede I'2pprovazione dello studio chnico dal trole:
Prot.

Data

Chiedono P'approvazione dello studic NON sponsorizzato dal dtelo:
Prot.

Data

B}y NON SPONSOR

In considerazione di quanto previsio dal DL 0211 del 24 piugno 2003 sulle spcrimenmziuni cliniche,
articolo 20, paragrafe 20 ... .pessun costo aggiuntivo, per la conduzione & la gestone delle
sperimentazioni di cui al presente decreto deve gravare sulla finanza pubblica” ¢ considerato che,
ncltambito del Servizio Sanitario Nazionale vengono condotte sperimestazioni cliuche senza fanalird ch
lucro, maz finalizzate al migliorzmento della pratica clinicz ¢ come wul parte integranic dell'assistenza

sanitaria, come previsto dal DL 17/ 12/2004 pubblicato 1z GU N.43 del 22/02/2005.

Si chiede allo sperimentatore di dichiarare quanto segue.

Gli csammi previsti dal protocolio di studio sono efferruat presso:
7} Laboratorio ceatralizzato se multcentrica

m Strutiura i appartenenza

Specificate, se gli esami da cffettuare presso fa Struttura di appartenenza, sono stad portan altattenzione
della Direzione Sanitaria e Amemioistativa per gquanto di compeienza
m 3] Indata

Nell’ambito dello studio vertanno eseguiti presso la Struttura gh esami di laboratono previst dal Protacollo
in esame (allegare detiaglio esami):

1)

2)

NelPambito dello studio vermnno eseguiti presso la Struttura gh esamd strumentali previsti dal Protocollo
(allegare dettaglio esami):

1)

2

Gk esarni sopra indicati verranno es¢guid dal Personale specializzato del ... s .al dt fuon
dell’orano di servizio = non saranae previstl costl agguntivi

Come previsto dal DL 17/12/2004 “le eventuali spese aggiuntive, comprese quelle per il farmaco
sperimentale, qualora non coperte da fondi di nicerca ad hoc, possono gravare sul fondo di cui al comma 3
nei limiti delle fsorse finanziarie della struttura competente ¢ nel rispetto della prograramazione economica
della stessa (art. 2 comma 2},

Si chiede allo sperimentatore di dichiarare la provenienza dei foadi necessan allo svolgimeato dello studio.

A

Data_ lo Sperimentatore
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Gelsf COMITATO ETICO INDIPENDENTE

6 T y‘c,: Azienda Ospedaliero Universitarid di Cagliari H pan 5
ey

Legenda

. C.El - Camitato Etico Indipendente

+  C.E.LS. = Segreteria del Comitato Etico Indipendente

+ .S = Uffici di Struttura {Segreterie degliex C.E. confluiti}
« D.G.= Direzione Generale della Struttura afferente

. D.S. = Direzione Sanitaria della Struttura afferente

Di seguito si descrive, attraverso flow-chart, il percorso da
seguire per la presentazione dei progetti o emendamenti al
C.El, le attivita dei singoli soggetli coinvolti nonché la
documentazione necessaria.
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REGIONF AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA OSPEDALIEROD UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliera Universitaria di Cagliar

Processo di Approvazioneda parte tte] CEl

- Predisposizone dellamodulistica (allagati da Regolamente)

{/TSponsor \l

«CRC
* Promotere «1noltro deffa documentaziene aght Lh5,
= Sperimentatore

<
v

Protaccliano |arichiesta e ne verificanc ia documentazione

La documentazione & complatal

3

[ Richiestaintagrazione J La C.ELS. protocollaiarichiesta, verificala
documentazione e predispone il necessaric
per la valutazione in riunione

Al

RIUNIONE

Pud assere spprevata 1n primaistanzat

!

Richlestaintegraziona daparte deghus. ai
Froponenti, dopo aer cicavute lomissts da
parte defla CELS.

sthudio con posta certificata, per Is pradisposizionz deHadeliberaantrs 3 giorni

Le DG wrwigno io Ceiberno &
sporsor, Promotorz, CRQ. Spenmenisione. s R CELS

{ Invlo dz omizsic da parte della CE1S, alla Direzione Generalein cul haszde lo]

M
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