REGIONE SICILIA

Azienda Ospedaliera
di Rilieve Nazionale e di Alta Specializzazione

“GARIBALDI”

Catania

DELIBERAZIONE N. _407. del 1.3 APR, 2021

Oggetto: Approvazione delle modifiche ed integrazioni al “Regolamento per la disciplina delle
sperimentazioni cliniche e delle attivitd di ricerca per conto terzi”. Approvazione ed adozione del
nuovo regolamento aziendale “per la disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle attivita di
ricerca per conto terzi”.

Proposta n° 2L ded AA-0C3. 1A

STRUTTURA PROPONENTE
U.O.C. Affari Generali

1 Procedimento 1t Direttore della U.

Dott.ssgkr. (@f@

L'istruttore Il Respon

Registrazione Contabile
Budget Anno Conto Importo Aut.
Budget Anno Conto Importo Aut.

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

11 Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziario e Patrimoniale
(dott. Giovanni Luca Roccella)

nei locali della sede legale dell' Azienda, Piazza S. Maria di Gesli n. 5, Catania,

il Direttore Generale, dott. Fabrizio De Nicola,
nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n. 196 del 04.04.2019

con l'assistenza del Segretario, dott. Dott. Nicold Romano ha adottato la seguente deliberazione




Il Direttore dell*U.O.C. Affari Generali

Premesso che, con delibera n. 29 del 15.01.2020 ¢ stato approvato ed adottato il “Regolamento per la

disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle attivita di ricerca per conto terzi”

Che, nel periodo di vigenza del suddetto regolamento si & rilevata la necessitd di modificare ed
integrare il contenuto del suddetto Regolamento Aziendale, al fine di rendere maggiormente ctficace ed
efficiente ’azione amministrativa dell’ Azienda nei confronti dei soggetti terzi che propongono studi clinici
ed anche al fine di una maggiore ed pil incisiva funzione di controllo per il rispetto delle normative vigenti

in materia di trasparenza amministrativa e di tutela dei dati sensibili;

Ritenuto, di integrare e modificare il regolamento aziendale “per la disciplina delle sperimentazioni
cliniche e delle attivita di ricerca per conto terzi”, al fine di rendere maggiormente efficace ed efficiente
1’azione amministrativa dell’ Azienda nei confronti dei soggetti terzi che propongono studi clinici ed anche al
fine di una maggiore ed pill incisiva funzione di controllo per il rispetto delle normative vigenti in materia di

trasparenza amministrativa e tutela dei dati sensibili;

Ritenuto di approvare 1’allegato prospetto di integrazione ¢ modifica del vigente Regolamento “per
la disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle ativita di ricerca per conto terzi” adottato con delibera n.
29 del 15.01.2020;

Ritenuto, pertanto, di approvare cd adottare |’allegato nuovo regolamento aziendale “per la
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disciplina delle sperimentazioni cliniche ¢ delle attivita di ricerca per conto terz?”, modificato ed integrato;

Ritenuto, di disporre 1a pubblicazione del nuovo regolamento aziendale sul sito internet istituzionale

e di trasmetterne copia al Comitato Etico competente;

Ritenuto, infine, di munire la presente della clausola di immediata esecuzione, al fine applicare il

nuovo regolamento aziendale alle procedure in corso.

Attestata la legittimitd formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformitd alla normativa

disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L. 190/2012,

Propone

Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportate e trascritte:

Integrare ¢ modificare il vigente regolamento aziendale “per lu disciplina delle sperimentazioni
cliniche e delle attivitd di ricerca per conto terzi”, adottato con delibera n, 29 del 15.01.2020, al fine di
rendere maggiormente efficace ed efficiente I’azione amministrativa dell’ Azienda nei confronti dei soggetti
terzi che propongono studi clinici ed anche al fine di una maggiore ed pit incisiva funzione di controilo per il
rispetto delle normative vigenti in materia di trasparenza amministrativa e tutela dei dati sensibili.

Approvare I’allegato prospetto di integrazione ¢ modifica del regolamento “per la disciplina delle
sperimentazioni cliniche e delle attivita di ricerca per conto terzi”, adottato con delibera n. 29 del

15.01.2020.



Approvare ed adottare I'allegate nuovo regolamento aziendale “per la disciplina delle
sperimentazioni cliniche e delle attivita di ricerca per conio terzi, come modifica ed integrato”.

Disporre la pubblicazione del nuovo regolamento aziendale sul sito intemet istituzionale e la
trasmissione del nuovo regolamento aziendale al Comitato Etico competente.

Munire la presente della clausola di immediata esecuzione, al fine applicare il nuovo regolamento

aziendale alle procedure in corso.
Allegato, parte integrante del presente atto deliberativo:
o Delibera n. 29 del 15.01.2020 ed allegato regolamento aziendale;

« Modifiche ed integrazioni al regolamento aziendale per la disciplina delle sperimentazioni cliniche e
delle attivita di ricerca per conto terzi,

¢ Regolamento per fa disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle attivita di ricerca per conto terzi.
11 Direttore dell’U.Q.C. Affari Ggnerali Avvocato
(Dotthsa ilia 7

IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata e trascritta, quale parte integrante e

sostanziale del presente provvedimento;

Preso Atto della attestazione di legittimita e di conformita alla normativa disciplinante la materia espressa

dal dirigente che propone la presente deliberazione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo € del Direttore Sanitario aziendale
DELIBERA

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Direttore dell’U.0.C. Affari Generali ¢, pertanto,

Integrare e modificare il vigenle regolamento aziendale “per la disciplina delle sperimentazioni
cliniche e delle attivita di ricerca per conto terzi”, adottato con delibera n. 29 del 15.01.2020, al fine di
rendere maggiormente efficace ed efficiente 1’azione amministrativa dell’ Azienda nei confronti dei soggetti
terzi che propongono studi clinici ed anche al fine di una maggiore ed pii incisiva funzione di controllo per il
rispetto delle normative vigenti in materia di trasparenza amministrativa e tutela dei dati sensibili.

Approvare I’allegato prospetto di integrazione e modifica del regolamento “per la disciplina delle

sperimentazioni cliniche e delle attivita di ricerca per conto terzi”, adottato con delibera n. 29 del 15.01.2020.

Approvare ed adottare l’allegato nuovo regolamento aziendale “per la disciplina delle

sperimentazioni cliniche ¢ delle attivita di ricerca per conto terzi, come modifica ed integrato™.



Disporre la pubblicazione del nuovo regolamento azicndalc sul sito internet istituzionale e la

trasmissione del nuovo regolamento aziendale al Comitato Etico competente.

Munire la presente della clausola di immediata esecuzione, al fine applicare il nuovo regolamento

aziendale alle procedure in corso.

Il Direttore Amminfistrativo

(dott. Glovanni ino)

(| tari
Don.sﬁ;;o@n};omano

AT




Copia della presente deliberazione & stata pubblicata allAlbo dell’Azienda il giorno

e ritirata il giorno

Uaddetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione é stata pubblicata alfAlbo della Azienda dal

al - ai sensi dell’art. 65 L.R. n. 25/93, cosi come sostituito dall’art. 53 L.R. n.

30/93 - e contro la stessa non & stata prodotta opposizione.

Catania

i| Direttore Amministrativo
Inviata all’Assessorato Regionale della Salute il Prot. n.
Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

La presente deliberazione & esecutiva:

Q’ immediatamente
Q perché sono decorsi 10 glorni dalla data di pubblicazione
O a seguito del controllo preventivo effettuato dallAssessorato Regionale per la Sanita:

a. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIQ RESPONSABILE




REGIONE SICILIA

Azienda Ospedaliera
dI Rilieve Nazionale ¢ &i Afia Specializiazione
“GARIBALDI”
Catania

peueeRAZioNE N._7 4 del 1A ey, XU

Oggeity: Approvazione ed adozione del “Regolamento per la discipling delle
sperimentagioni cliniche e delle attivita di ricerca per conto terzi”.

Tl Respousabile del Procedimento '

L'istruttore

Mjﬁﬁ} (dott.ssa’ Lucia  Pelizzi)

Registrazione Contabile

Budget Anno __ Conto imporic _ Aut.

Aut.

Budget Anno Conto {rmaporto

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilitd

Il Dirigenie Responsabile
Setiorc Ecanonbco Finanziario ¢ Patrimoniale

{dott. Glovamni Luca Roccella)

Nei locali della ssde legale dell'Aziends, Piazza S. Maria di Gesi 0. §, Catania,
il Direttore Generale, dott. Fabrizio De Nicola,
nominato con Decreia del Presidente della Regiame Sicilianan. 196 de! 04.04.2019

con Passistenza del Segretario, dot. ha adottato la seguente deliberazione
Dott.ass Marin Antonistls Li Calzi

Visti:

[t “Regolamento organizzativo per  ‘aitivitis df sperimentazione clinica, sperimeniazione clinica
multicentrica e studi osservuzionali” adottats da quest’ Azienda con defiberazione n.1140 del
28.12.2012:

il “Regolamenic Clinical Trial Center” adottato da quest’ Azienda con deliberazione n° 252 del

13.05.20i3;




- il Piano Nazionale Anticorruzione 2016, if quale dispone specifiche misure volie a contrastare
fenomeni corruttivi nell’ambito delle sperimentazioni cliniche {pagg. 108-110);

- il Piano Tricnnale della Prevenzione della Corruzione ¢ della Trasparenza 2018-2020 adottato da
quest’Azienda con atto deliberativo n. 109 def 30.01.2018 ove le attivitd di sperimentacione ¢

sponsorizzazione sono specilicamente contcmptate in area di rischio;

Ritenuto di aggiomare, adeguandoli alla disciplina specifica, i suddetti regolamenti e di farli confluire in un
nuovo unice testo regolamentare, secondo quanto specificamente previsto in seno all’adottando regolamento;

Dato atte che, al fine di sottoporre al vaglio delle 00.SS il presente regolamento, 10 stesso € stato trasmesso
alla delegazione trattante di parte sindacale per ia contraitazione {ntcgrativa decentrata can nota n. 287/1XG
del 117092019 affinché potessero essere avanzate eventuali proposte ¢/o osscrvazioni © che le scgnalazioni
pervenube sono state oggetto di discussione nell’ambite di un apposito tavoio tecnicog

Sentito il parere favorevole del Direttore Sanitaric e del Direttore Amministrativo;

DELIBERA

Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportale € trascritte:

1. Approvare ed adottare il “Regolamento per la disciplina delle sperimentazioni cliniche e
delle atiivitd di ricerca per conto terzi’ composto da n. 16 pagine ¢ da n. 19 articoli
progressivamente numerati da 1 a 19, il tutto facente parte integrante e sostanziale della presente
deliberazione;

2. Dare atto che, per cffetto della presente deliberazione, I'atto regolamentarc approvato
sostituisce il “Regolamemte organizzative per lattivitd di sperimentazione  clinica,
sperimentazione clinica multicentrica e studi osservazionali” approvato da quest’Azicnda con
deliberazione n.1140 del 28.12.2012 e riforma e sostituisce 1'art. 10 del “Regolamento Clinical
Trial Center” approvato da quest’ Azienda con deliberazionc n° 252 del 13.05.2015;

3. Dare altresi atto che quanto sopra comporia, nell’ambito delle sperimentazioni cliniche e delle
aftivita di ricerca per conto terzi, ’automatico adeguamento delle modalita di svolgimento delle
prestazioni e di ripartizione dei proventi al regolameate di cui alla presente deliberazione;

4. Pubblicare il regolamento sul sito intemct aziendale, nella sedone "Amministrazione
trasparente”, nonché sulla rete internet aziendale, al fine di dame la massima diffusione nei
confronti del personale dipendente:

5. Munire la presente della clausola di immediata esecuzione, al fine di pome in cssere gli

adempimenti conscgucnziali.



Allegati : Regolamenic per la disciplina delie sperimentazioni cliniche ¢ delle attivité @i ricerca
per conto terzi” composto da n. 16 pagine e da n. 19 articoli progressivamente numerati da 1 a 19

(parte integrante).
IL Direttore nistrativo (R Sanitario
{Dott G nino) Giammanco)
IL SEGRETARIO

{Dott. Francesto aoni Maraugia)

ek £ i



Copia della presente deliberazione & stata pubblicata all'Albo delfAzienda Hl giorno

e ritirata || giorno

L'addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione & stata pubblicata all’Albo della Azienda dal -

al - ai sensi delf'art. 65 L.R. n. 25/93, cosi come sostituito

daif'art. 53 LR. n. 30/93 - e contro la stessa non & stata prodatta opposizicne.

Catania

Il Birettore Amministrativo
Inviata all’Assesscrato Regionale delia Salute il Prot. n.
Notificata al Collegio Sindacaie il Prot. n.

La presente deliberazione & esecutiva:

g immediatamente
(J perché sono decorsi 10 giomi dalla data di pubblicazione
0 a seguito del controllo preventivo effettuato dali’ Assessorato Regionale per fa Sanita:

a. nota di approvazione prat. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE




ARNAS
GARIBALDI

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO
NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Regolamento per la disciplina delle
sperimentazioni cliniche e delle attivita di ricerca
per conto terzi

Adottato con deliberazione N. 29 del 15 Gl 2%
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30

Art. 1
Oggetto del Regolamento ¢ scopo

It presente regolamento disciplina I'iter amministrativo per I’autorizzazione degli studi clinici e
delle procedure da seguire nell esecuzione delle attivit conseguenti, sia di carattere
amministrativo che scientifico.

Gl studi clinici - profit ¢ no-profit, - se adeguatamente gestiti, rapprescatanc un’attivitd
istituzionale per lc Aziende Sanitarie, indispensabile per poter offrire un elevato livello di
assistenzs, rientrando pertanto a pieno titolo nella mission dell’ ARNAS “Garibaldi™.

Gli stessi possono inolire contribuire in modo significativo al miglioramento della qualita,
rappresentando un’occasione di aggiomamento professionale per il personale che opera
nell'Azienda ed un valose aggiunto, sia per i cittadini nella scelta defla struttura a cui rivolgersi.
sia per i professionisti, che possono trovare attracnte un contesto di lavero seientificamente
riconosciuto.

Scopo del presente regolamento &, pertanto, definir¢ un quadro yenerale regolatorio per la
conduzione ¢ la gestione degli studi clinici, dalla progettazione alla pianificazione. approvazione,
conduzione, monitoraggio fino alla stesura del mpporto finale, svolte presso ARNAS
GARIBALDI, nonché disciplinare ie modalita di gestione ¢ ripanizione dei proventi derivanti
dallo svolgimenta delle medesime attivita,

Art.2
Definizioni

1. Ai fini del prescnte regolamenta si definiscono:

a) Studic osservazionale o non jnterventistico: studio volto a dimostrare i possibili effetti di
fattori di rischio o protelfivi, Su un gruppo di persone, osscrvando gli eventi che si verificano
senza alcun intervento da paric delle sperimentatore;

b) Spevimentazione clinica o interventistica: studio suli’vomo finalizzato a scoprirc ©
verificare gli effetd clinici, farmacologici o farmacodinamici di uno o pit medicinali
sperimentali, di dispositivi medici o di procedure e tecniche diagnosticoa‘tempcuﬁche, al fine
di cvidenziarnc i benefici, di accertarne la sicurezza efo V'efficacia ¢ di individuame le
eventuali reazioni avverse:

¢) Studio multicentrice: progetiv di ricerca condotto in pit centri ¢ quindi da pid sperimentatori

segucndo un unico protocolio. Per le sperimentazioni cliniche deve essere individuato un
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1.

d

e)

centro coordinatore che otterra dal Comitato Etico competente il Parere Unico favorevole alla
conduzione dello studio.

Sperimentatore: persona responsabile della conduzione di una sperimentazione clinica o di
uno studio osservazionale presso un centro di sperimentazione. Sc uno studio viene condotto
da un gruppo di persone nello stesso centro, lo sperimentatore responsabile del gruppo ¢
definitoc Sperimentatore Principale (Principal Investigator — P.l.) mente UAiuto
Sperimentatore (Co-Investigator) & ogni singolo membro del team di ricerca, designato ¢
supervisionato dal P.I., per cscguire le attivitd previste dal Protocollo dello studio e per
prendere decisioni importanti per Ia sperimentazione. Ncl caso di sperimentazione clinica
multicentrica € necessario individuare uno Sperimentatore Coordinatare che & responsabile
del coordinamento degli sperimentatori nei diversi centri che partecipano allo studio;
Promotore: persona, socicts, istituzione oppure organismo che si assume la responsabilita di
avviare, gestire e/o finanziare uno studio clinico, inteso come sperimentazione clinica o studio

osscrvazionalc.

Art. 3
Ambiti di applicazione

Tl presente regolamento si applica alle attivitd di studio, valutazione, ricerca & sperimentazione
nelle diverse accezioni riconducibili 2l D.M. 15/07/97 ¢ s.m.i, che si svolgono in tutte le strutture
della ARNAS, comprendenti in particolare:

v

l
o
v

le Sperimentazioni cliniche interventistiche di medicinale ai sensi del D.Lgs. 211/03 ¢ del
D.M. 21/12/07, regolamento (UE) n. 536/2014;

gli Studi clinici interventistici che non prevedono l'utilizzo di medicinale;

ghi Studi clinici con dispositivi medici ai sensi del D.1.gs. 507/92 e del D.Lgs. 46/97;

gli Studt Osservazionali;

v gli Studi clinici con impiego di materiali hiologici;

Le sperimentazioni sopra individuate possono esserc:

“PROFIT™: ricerche a fini industriali o a fini di tucro, promosse da industrie o societd
farmaceutiche o comunque da strutture private a fini di lucro;

“NON-PROFIT": ricerche promosse da enti pubblici o di ricerca non a fini di lucro, non
finalizzate né utilizzate per o sviluppo industriale del fannacoe in studio normati nell’ambito
del D.M. del 17 Dicembre 2004.

Le ricerche “non-profit” possono essere finanziate e/o supporiate da terzi (incluso aziende
farmaccutiche) purché al momento della richiesta di parere tale finanziamento ¢/o supporto sia

3



chiaramtente identificato ¢ sia comunicato al Comitato Etico e alla Direzione Cenerale
dell’ Azienda come previsto dal DM 17/12/2004.

T presente regolamento non si applica a progeiti che non coinvolgano il paziente o 2 sua
documentazione, oppure & progetti relativi a prove tecniche di metodiche di laboratorio o di
apparecchiature {purché non invasive), non ricondueibili alla normativa citata,

Sono altresi cscluse dagli ambiti di applicazione della presente regolamentazione quelle attivita
di ricerca e sperimentazions finalizzate al miglioramento della pratica clinica quale parte
integrante dellassistenza sanitaria (D.M. Salute del 17/ 1272004, pubblicato sulla G.U. n.43 del
22/2/2005, e s.m.1.).

Per quanto non specificamente previsto dal presente regolamento si fa riferimento alla vigente
normativa regionale, nazionale, comunitaria ed inicrnazionale in materia,

Art. 4

Richiesta di sutorizzazione a condurre uns sperimentazione climica
Le richieste di prestazioni di ricerca/sperimentazione per cont terzi devono essere indiriezate
dai rispettivi committenti alla Direzione di questa ARNAS con la eventuale indicazione delle
UU.0O. a cui affidare |’esecuzione dello studio proposto.
Le richieste di cui al comma 1, corredate dalla documentazione previste dalla vigente normativa,
vengono csaminate dal Comitato Etico, prescatc pressa I’ARNAS, che csprime il proprio
obbligatorio parere di mexito. Nessuna ricerca che coinvolga soggetti umani pud esscre
autorizzata senza il proventivo parere favorevole del Comitato Etico. 1 componenti del Comitato
Etico dichiarano 1'assenza di ogni conflitto d’interesse sia al momento della presentazione della
tichiesta che al momento della valutazione della sperimentazione clinica.
La gestione dei procedimenti attivati a seguito delle superiori richicste & affidata al Settore Affari
Generali dell’ARNAS. Al fine di consentire la corretia € celere gestione dell’irer procedurale
successivo all’acquisizione della richiests di autorizzazione, il Principal vestigator -
formalmente autorizzato dal Direttore della U.O. intcressata ove soggetto diverso da quest‘ultimo
- produrrd apposita documcntazione nella quale sizno indicati: a) il parere sulla
ricerca/sperimentazione proposta; b) I"ussunzione di responsahilita nella sua esecuzione; c) la
durata presunta; d) i risultali ipotizzabili; €} il personale {anche del comparto) coinvolto c/o
coinvolgibilc, con valutazione dell’eventuale incremento dei carichi di lavoro; f) le eventuali
altre UU.00. collaboranti, nonché, sentiti anche i Responsabili delle eventuali UU.OO.
collaboranti, il proprio parese sulla relativa proposta coonomica.



sg abbis ele

In panticolare, la richiesta di sutorizzazione alla conduzione di questa lipologia di studi deve
essere corredata, dai seguenti documenti:

lettera d"intenti, datata ¢ firmata dal Promotore, contenente la richiesta di autorizrazione allo
svolgimento dello studio clinico;

protocollo della ricerca proposta, insicme con i documenti di supporte e gli allegati;

sinossi in lingua italiana del protocollo di ricerca;

scheda informativa per i soggetti;

modulo per l'acquisizione del consenso inlormate, distinto - ma non disgiunto - daila scheda
informativa;

copia del certificato di assicurazione e della polizza assicurativa, entrambi in taliano, stipulata
dallo Sponsor/proponente per la sperimentazione, secondo i requisiti minimi del D.M.
14/07/2009; se non & disponibile la copia in italiano & ritenuts idanca anche la traduzione
asseverala dei documenti o, in mancanza di essa, la traduzione controfirmala dalla stessa
compagnia assicurativa;

Investigator's Brochure (ultima versione) (per ricerche di fase II. I8, di bicequivalenza o di
biodisponibilitd) o Scheda tecnica (per ricerche di fase 1V) del farmaco/i o di aliro bene
oggetto della sperimentazione;

in caso di studi multicentrici, Parere Unico rilasciato dal Comitato Etico competente per il
Centro Coordinatore;

testo della lettera da inviare al medico curante;

modulistica per 1a raccolta dati (CRF);

elenco dei contri pertecipanti con l'indicazione det centro coordinatore;

prospetto analitico defle spese che 1'Azienda dovra sostenere per esami e procedure incluse
nel protocollo e che non rientrano nella gestione routinaria det paziente.

ArtS
Canduzione dello studio

Tutte le attivita Ic attivith afferenti alla conduzione degli studi clinici sono operate in conformita
alla normativa vigente, alle direttive delic Good Clinical Practice ed alla mission dell” ARNAS,
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Per agni attivith pertanto:

aj

b)

d)

€)

1l P.I. avri cura di trasmettere alla Direzione Generale, alla Segreteria del Comitato Etico le
informazioni fornite dal Promotore relativamente all’arruolamento dei pazienti;

il P.L. dovra fornire al Promotore, alla Scgreteria del Comitato Etico ¢ alla Direzione Generale
informazioni circa {*andamento dello studio presso il centro di sperimentazione ubicato presso
1 ARNAS c fornira informazioni circa la chiusura dello studio.

il P.I. concorderd con il promotore - al raggiungimento delle varie fasi - il momento in cui
quest'ultimo dovr richiedere {a fatturazione all'’ ARNAS, ;

La Direzione Sanitaria Aziendalc - in sinergia con tutte le strutiure interessate - coordinera i
percorsi amminisirativi relativi alle presiazioni sanitarie da erogare a pazienti arruclati in studi
clini¢i di sperimentazione con riferimento alle modalith di prescrizione ed rapporti con i
servizi ospedalieri per gli esami erogati {es. radiologia, laboratotio, €cc.);

Tutte le strutture coinvolte SUpportano, ove necessario, il Principal Investigator durantc le
visite effeituate in occasione delle verifiche in itinere da parte del personale afferente allo

$ponsor

2. Completato il percorsa il direttore della Unita Operativa interessata provvede a comunicare alia
Direzione Sanitaria la conclusione della ricerca/sperimentazione, inviando contcstualmente
copia della relazione sui risultati conseguiti.

Art. 6

Oneri economici a carico del Promotote

1. Sono a carico del Promotorc \ committente tutti gli oneri riguardanti la sperimentazione. Tali
oneri, che dovranno essere riportati nello schema di convenzione, fanno in particolarc

riferimento:

a)

b)

/ costi i arruclamento del personale, che verranno cosl ripartiti:

30% dell’importo 2 copertura delle spese generali sosenute dall’ARNAS per la
sperimentazione, ivi compresi i costi di caratiere generale relalivi all’organizzazionc ¢
produzione delle prestazioni (emergia cletirica, pulizia ¢ manutenzione dei locali,
riscaldamento, telefono, ammortamento apparecchiature, ecc....... ), nonché gli oneri per la
copertura assicurativa per 12 responsabilita civile presso terzi per i rischi conscguenti allo
studio,

il 70% & destineto alla copertura del costo delle prestazioni de! personale strutturato
(dipendente o universitario convenzionato ¢ con esclusione di quello indicato ncl successivo
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art. 10 del presente Regolamento), impegnato a vario titolo nella attivita in oggetta anche in
via indiretta (UU,QQ collaboranti). If riconoscimento del compenso per la partecipazione da
parte def personale di cui sopra nell’attivita prevista dalla sperimentazione, come determinato
ai sensi dell’art. 11 comma 2 e 3 del prescnte Regoiamento avviene gsgmg;vameme se la stessa

regolarmenie dimostrata e rendicontata, tenendo altresi conto delle esigenze di servizio e
comunque deli’effettiva disponibilita del finanziamento relativo.

Rimangone inoltre & carico del Promotore — Commiitente:

¢) costida sastenere per la fornitura di farmaci da sperimentare per tutia la durata dellaricercae
per tutti i pazienti arruolati, ivi compresa la fomitura di placebo /o farmaci di controtio;

d) costi per 'utilizzo di materiali di consumo;

&} costi relativi alle eventuali procedure diagnostiche (esami strumentali ¢fa di Iaboratorio)
previste, per le sperimentazioni cliniche, dal protocolin di studio ed eseguiti in regime
ambulatoriale e di quelli eseguiti (at di fuori delia normale routine clinica} in regime di
ricovero/day hospital, Tali costi saranno imputati al Promotore con riferimento, ove possibile,
al vigente tariffario rcgionale delle prestazioni del SSN, indicandone il relativo codice, la
descrizione dell’esame, il numerv di prestazionilpaziente ¢ I'importo. Qualora non sia
possibile fare riferimento al tariffario, la valorizzazione delle prestazioni avverra sulla base di
un'analisi - & carica dell*Ufficio Controllo di Gestionc — dei costi aziendali;

f) costi derivanti da eventuali viaggl o missioni strettamente correlati allo studio effettuati dal
personale di cui al punto b), con esclusione di partecipazione a carsi, congressi e convegni
organizzati e/v sponsorizzati dal committente.

Art. 7
Quota fisss forfettaria per J¢ spese generali ed attivith amministrativa
. E altresia carico del Promotore, una quota fissa forfettaria pari a € 1.000,00 per spese generali
aziendali e ettivitd amministrativa del personale che, fuori del normale orario di scrvizio, si
occuperd di:
e verificare la rispondenza della Convenzione trasmessa dalle Case Farmaceutiche con lo
schema approvato dall’ Azienda (AA.GG);
s curare i provvedimenti di approvazione della convenzione ed awtorizzazione alla
sottoscrizione della stessa, dalla fase di stesura a quella di trasmissione dei relativi dali
(AAGG.);



* supportare lc attivita ed i rapporti con gii Sperimentatori (DSA);

» verificare la risoluzione delle eventuali prescrizioni formali elaborate nel corso delle sedute
del Comitato Elico (DSA};

s trasmettere al Settore Economico - Finanziario i dati necessari alla relativa fatturazione
{sponsor, descrizione della sperimentazionc, sperimentatori, importo da fatturare) (AA.GG);

e predisporre gli atti di liquidazione dei compensi agli sperimentatori ed allc figure interessate,
come da convenzione (AA.GG);

e trasmettcre al Scrtorc Economico Finanziario relazione annuale sulla chiusura contabile o
sullo stato di avanzamenio relativamente alle faiture afferenti alle sperimentazioni{ AA.GG);

o predisporre le reversali di incasso e le relative fatture, in ordine atle somme corrisposte dalle
Case Farmaceutiche per I'attivita di sperimentazione (SEF),

e provvedere a comunicare, per iscritto, l'avvenuto incasso delle somme in relazione a ciascuna
sperimentazione in essere {SEF).

2. La supcriore somma, verrd ripactita tra gli operatori amministrativi dei seguenti Settoti,
direttamente impegnati e nel rispetto di quanto previste dall’art. 11 comma 2 e 3 del presente
Regolamento, cosi come segue;

- 50% al Settore Affari Generali;

- 15% alla Direzione Sanitariz Aziendale,

- 20/ al Settore Fconomico ~ Finanziario,

- 15% Settore Gestione del Personale.

I compensi potranno essere eragati al personale - di ogni ruolo categoria ¢ profile - contemplato
nel presente regolamenio sulo previa autorizzazione e successiva regolare dimostrazione e
rendicontazione del numero di ore di lavoro prestate, da svolgersi al di fuori dell’orario di servizio o
da aggtungersi al debito orario contrattuale.

T compensi di cui al presente articole nonché quelli di cui all’art.11 teoricamentc spettanti al
personale non dirigente, non devolvibili perché eccedenti i tetli previsti nel presente regolamento,
confluiscono nel fondo di cui all’art.8 (“Fondo premnialitd e fasce™) del CCNL per il personale del
comparto.

Art. 8
Contratto fra Premotore ed Arienda



1.

L’ARNAS “Garibaldi” settoscrive ¢on il Promotore un contratto ai fini della conduzione della
sperimentazione, redatio secondo Jo schema tipo adottato con D.A. n.01360 del 16/07/2013, che
dovtd neccssatiamente contencre i seguenti elementi:

dati dei contracati;

sperimentatore responsabile;

titolo della sperimentazione;

modaliti ¢ luogo di conduzione della sperimentazione;

individuazione del responsabile del trartamento dati ;

clausole relative alla niservatezza/segretczza;

regoiamentazione delle pubblicazioni ¢ della proprieta dei dati;

indicazione della polizza di assicurazionc per responsabilitd civile per sperimentazioni

cliniche del Promotore;

disciplina per 'eventuale fomitura gratuita di beni e servizi;

corrispettivo per la sperimentazione, che dovra contenere il dettaglio dei compensi erogali per

ogni prestazione ¢ delle prestazioni diagnostiche extra routine rimborsate dallo sponsor, altre

alle modalita di versamento dello stesso;

decorrenza e durata del contraito;

foro competente per le controversie.

Art. 9
Compensi & corrispettivi

Tt Committente alla presentazione della richiesta dovra versare all’ ARNAS Caribaldi, & titolo di
corrispettivo per la valutazione del refativo protocolto da parte del Comitato Etico, la sorama
stabilita con D.A. n. 30 del 17 gennaio 2014 - GURS n. 5 del 31 gennaio 2014.

La somma di € 1.000,00 per spese generali aziendali e attivith amminisirativa del personale, di
cui all’art, 7 del presente Regolamento, dovra esscre versata al momento deila stipula della
convenzione. Il compenso per 'esecuzione dello studio dovra essere invece versato con cadenza
semestrale in rapporto all’avanzamento lavori, fatte salve evcntugli ¢ motivate modalita
alternative concordate con il committente ali’atto della formalizzazione di cisscuna prestazione
richiesta,

Art. 10

Modalita di svolgimento delle attivith da parte dei soggetti coinvolti nelle sperimentazioni



Lo sperimentatore principale di uno studio clinice puo essere esclusivamente un soggetto litolare
di valido ed efficace rapporte contrattuale con I' ARNAS Garibaldi.

[ titolari di contratto di collaborazions libero professionale, di contratto di borsa di studio, gli
altri titolari di contratti flessibili e gli specializzandi non possono essere Principal Investigator,
ma possono collaborare allo studio, purché specificamente autorizzati dal Direttore detl’U.0.C.
d& appartenenza ¢ dalla Direzione Sanitaria aziendale, compatibilmente con le esigenze e le
finalith assistenziali e formative della struttura presso cui prestano servizio e nei limiti consentiti
dal proprio profilo professionale ¢/o dal rapporto con I” ARNAS. In nessun caso potranna essere
attribuiti i compensi di cui 81 successivo art, 11 commi 2 e 3 ai dotworandi, agli specializzandi, ai
borsisti ¢ ai frequentatori a qualsiasi titolo (es. volontar, ecc.).

Nella richiesta di approvazionc della sperimentazione, lo spcrimentatore principale dovra
quamtificare, il numero di ore presunte per ogni paziente arruolato che dovranno esscr¢ prestate
e svolte per la stessa da parte del personale interessato. Nel provvedimento di approvazione della
sperimentazionc dovranno essere indicate le ore di massima richieste per laltivita di
sperimentazione da parte del personske stesso. Ove tali ore non vengano preventivamente ¢
presuntivamente indicate ed autotizzate nonché successivamente rendicontate come svolte al di
fuori dell’ orario di servizio, non sara possibile procedere alla erogazione dei relativi cortispettivi
al persomale intercssato.

Qualora, in relazione alla specitica attivita di sperimentazione, i tempi necessari a tale attivitd si
sovrappongano all’ordinaria attivith istituzionale, il Direttore della U.O., sentita la Direzione
Sanitaria dell'’ ARNAS, quantifica i tempi “standard” necessari allo svolgimento dell’attivita di
sperimentazione- calcolati sul numcro di pazienti arruolati e sulle procedure- cui sono sottoposti-
da aggiungere al debito orario contratiuale.

Art. 11
Ripartizione compensi e rendicontazione

Tutti i corrispettivi di cui agli artt. 6, 7 ¢ 9 del presente Regolamento canfluiscono nel Bilancio
dell’ARNAS.

Anche ai fini di cui al presente articolo, i Dirigenti dellc U.0. deputate alto svolgimento dellc
attivith necessarie contemplate nel presente regolamento (P.L, UU.00. Collaboranti, Settori
Amminigtrativi e Divezioni Sanitaric) avranno cura di individuare nominativamente i dipendenti
e le specifiche mansioni prima dell’avvio della conduzione dello studio. Gli operateri di supporto
afferenti alla dirigenza devono esserc identificari preventivamente all'inizio di ogni
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sperimentazione da parte dell” investigatore principale ed il relativo elenco deve essere parte
integrante della documentazione (“delegation log™); gl operatori identificati devono possedere
un adeguato ¢ documentato background inercnte le GCP ¢ cosiruito attraverso la pregressa
partecipazione a gtudi clinici. Tale procedura garantisce la trasparenza nel processo di
identificazione degli operatori coinvolti € la qualitd professionale degli stessi.

! Responsabili delie UU.OO. ad ogni titolo collaboranti agli studi in parola, ferma restando la
posizicne di infungibilita del Principal Investigator, avranno cum di indicare il personale
coinvolta nch rispetio del principio di “rgtazione”, anche sl fine anche di favorire
I'implementazione della formazione delle rtisorse umane mello specifico settore delie
sperimentazioni.

[ compensi di cui all’art. 6 comma 1. lett. g) del presente Regolamento vengono ripartiti, nel
rispetto delle condizioni di cui all’art. 10, ai sopgetti partecipanti alla sperimentazione, sia
appartenenti alla Unita Operativa incaricata, che alle Unita Operative collabaranti, sulla base di
tariffe orarie predefinite, determinate nella seguente misura:

- Principal Investigator € 180,00, Co-Investigater € 120,00, Operatore di Supporto
(dirigenza) € 60,00, Operatori di supporto {comparto) € 25,00, L'attribuzione dei predeiti
compensi avverra in rapporto al monle ore risultante dal prolungamento del normaie orario
di servizio, realmente ed espressamente dedicaro dal singolo alla prestazionc,
preventivamente ¢ di voita in volta comunicalo ¢ rendicontato nel corso delle
sperimentazioni. Le quote di compenso da aftribuire al personale strutturato (dipendentc
o universitario convenzionato) secondo lz procedura di cui sopra non potranno,
comungue, eccedere le seguenti percentuali, calcolate con rifcrimento alia quota di cui
all’art. 6 comuma 1 lett. g): Principal Investigator 40%, Co-Investigator 25%; Operatori di
supporto (dirigenza) 15%, Operatori di supporio {comparto) 10%. Fra gli operatori di
supporto & prevista il personale di Farmacia per la gestione delic attivita di: 8) gostione
della campionatura; b) ricevimento, distribuzione, e restituzionc del materialc oggetto di
sperimentazione, non utilizzato; ¢) conservazione, per tutto il tempo in cni il farmaco &
commercializzato, della documentazione relativa alla sperimentazione; d) allestimento del
farmaco sperimentale o del placebo; €) partecipazione attiva alla “pre-study visit” cd alle
visite di monitoraggio.
laripartizione dei proventi deve avvenire soltanto tra il personale sanitario attivamente
cainvolto nella sperimentazione clinica, in tutti i suoi passaggi ed articotazion,
proventivamenle identificato dalio Sperimentatore principele, inserito in apposito
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modulo aliegato  alla documentazione relativa al protocollo sperimentale con
indicate le ativita dclegate.

4. Al personale operante in via indiretta (UU.QO. collaboranti) non potranno essere attribuiti
compensi complessivamenie superiori alla quota del 10%, sulla base delle tarifie orarie come
sopra determinate (dirigenza € 60,00 ora, comparto € 25,00 ora). I compensi di cui ai comma
2 € 3 non potranno comunque essere superiori per ciascuna unita di personale coinvolto e con
riferimento ad ogni singola sperimentazione, ad una cifra pari al lordo di n. 2 (due) mensilitd
di stipendio per ogni anno di durata della sperimentazione.

5. Lo sperimentatore principale pud rinunciare del tutto o in peric. dandone apposita
comunicazione all’ ARNAS, al compenso spettante per |’esecuzione della sperimentazione.
destinandolo, ad alire attivita quali, alic scguenti attivita: |
- laformazione e |'aggiornamento del personale;

- acquisizione, noleggio o leasing di nuove apparccchiature, strumenti o arredj;
- finanziamento di borse di studio, collaborazioni e incarichi professionali.

6. 1l Principal Investigator curs sia la rendicontazione scientifica che quella economica dello
studio clinico, raccordandosi anche con gli uffici amministrativi competenti, secondo gli
schemi richiesti dagli eventuali contributori esterni. Tale rendicontazione, unitamentc alla
documentazione conclusiva, dello Swdio, viene sottoscritta dal Principal Investigator ed
inviata al Promotore a alla direzione Generale.

Art, 12
Utilizzo residuale dei proventi
La parte eccedente la quota massima destinabile alla U.O. di riferimento ed allc cventuali
UU.0O. collaboranti, potra essere utilizzata, nel rispetto delle vigenti procedure e secondo le
indicazieni dei rispettivi direttori per Ic finalita di cui ali’art. 11 comma 5§ decl presente
Regolamento.
Art. 13
Farmaci/Dispositivi medici

1 farmaci usali per le sperimentazioni, cosi come i dispositivi usati per somministrarli, i
digpositivi in sperimentazione, ’¢ventunle placebo o il farmaco di raffronto, i dietetici ¢
integratori alimentari ¢ altre tipologic di beni sanitari previsti dal protocollo e richiesti per la
conduzione della sperimentazione profit. devono essere forniti gratuitamente dal Promotore.
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2. Al tcrmine dello studio ¢ in caso di recesso o di riscluzione del contratio, PARNAS dovrd
restituire al Promotore il farmaco fomito e non utilizzato per la sperimentazione, con
organizzarione e spese di trasporto & carico del secondo. E, altresi, a carico del Promotore il ritiro
¢ lo smaltimento dei farmmaci non utilizzati nella sperimentazione clinica.

Art. 14
Beni e attrezzature

1. Le attrezzature ed ogni altro bene formite dal Promotore a titolo di comodato — compreso il
materiale d’uso - per le necessitd della sperimentazione possono esserc instaliave/utilizzate solo
previo giudizio scritto ¢ motivato di compatibilila espresso dal Settore Tecnico dell’ ARNAS o -
qualora sia necessaric - avvalendosi del servizio esternalizzato di Ingegneria Clinica che
provvede anche all’eventuale collaudo, le cui spese sono in ogni caso da imputare al Promotore.
A tal fine, il Promotore dovrd fornire per tempo tutta la documentazione lecnica necessania,
comprensiva del manyale operativo in lingua italiana.

2. Qualoravengano richiesti certificazioni di collaudo di apparecchiature di proprieta dell’ ARNAS,
nel caso si renda necessario allegare test e certificazioni da parte di un terzo 1’onere economico,
a carico del Promotore, verrd quantificato caso per caso. Nessun bene/attrezzatura potra essere
consegnato senza che ne sia stato preventivamente informato it servizio competente.

3. L’ARNAS si assume 1’onere di provvedere alla custodia delle apparecchiature sopra elencate ¢
det relativo materiale d'uso.

4. I Promotore si assume ogni responsabilitd per quanto conceme eventuali danni derivanti
dall’utilizzo dell’ apparecchiatura per le finalith descritte in premessa e secondo il manuale d’uso
del produttore della stessa.

5. I Promotore si impegna a farsi carico delle eventuali spese di manutenzione ¢ riparazione di
dette apparecchiature per i'uso riguardante la Sperimentazione. Al termine delle attivita
richiedenti 1"utilizzo delle Apparecchiature o, comunque, al tcrmine delia Sperimentazione, il
Promotore si fard carico di ritirare le apparecchiature sopra menzionate.

Art. 18
Prevenziene della Corruzione
I. Lo sperimentatorc ¢ il personale che collabora allo svolgimento della sperimentazione non
possono ricevere dirctlamente compensi o utilitd personali dal Promotore. 1 rapporti ra I'

ARNAS, le aziende e i ricercatori devone essere improntati alla massima trasparenza, pertanto ¢
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vietato qualsiesi rapporto dirctto fra spansor e ricercatori per quanto riguarda il compenso in
denaro o sotto qualsiasi altra forma; il personale che partecipa alia ricerca pud intrattenere con lo
sponsor/finanziatore, in relazione allo studio clinico, esclusivamentc rapporti di tipo
tecnico/scientifico.

Al fine di garantire la massima trasparcnza e comrettezza nell’ambito in perola, il sopgetio
Promotore e/o finanzialore dovra dichiarare che nei suoi confronti non susgiste alcun divieto di
contrarre con la pubblica amminisirazione e, qualora il soggetto Promotore ¢/o finanziatore non
abbia residenza in Halia e abbia sede, residenza o domicilio i uno dei paesi mseriti neilc c.d.
“back list” di cui al decreto del Ministro delle finanze del 04/05/1999 e al decreto del Ministro
dell’'economia ¢ delle finanze del 21/11/2001, attesta di essere in possesso, alla data del
finanziamento, dell’autorizzazione in corso di validit, rilasciata dal Ministero dell’¢conomia e
delle finanze ai sensi del D.M, 14.12.2010 (in attuazione dell'art. 37 “Disposizoni
antiriciclaggio™ del decreto-legge 31/05/2010, n. 78 convertito, con modificazioni, dalla legge
30/07/2010, n.122).

Altresi, il soggetto Promotore e/o Finanziatore, ali*uopo di garantire I'inesistenza di ogni forma
di conflitto d'interesse, dovranno soltoscrivere apposita autocertificazione attraverso cui
dichiarano che essi stessi e le societd da essi controllate di non sono parti stipulanti di contratti
— a titolo oneroso- vigenti con I’ ARNAS Garibaldi alla data dellinizio della spcrimentazione e
che sono trascorsi almene 180 giorni dall’ uitimo rapporto contrattuale e il finanziamento stesso.

Art. 16
Propricta e diffusione dei risnltati della ricerca

Fatte salve le disposizioni sulla proprieta dei dati, di cui al D.M. 17.12.2004, si riconosce che la
proprictd dei dati spetta al Promotore della ricerca, il quale, in accardo alle Norme di Buona
Pratica Clinica, nonché ai sensi deila Circolare del Ministero della Salute n. 6 de! 02.09.2002,
della Determinazione dell'Agenzia Italiana del Farmaco del 20 Marzo 2008, del Decreto
Ministeriale 12 maggio 2006 e det Decreto Ministeriale 18.02.2013, si obbliga a rendere pubblici
i risultati dello studio {anche in caso di risultati ncgativi) entro 12 mesi dalla sua conclusione,
utilizzando anche k¢ piattaforme specifiche.

Art, 17
Trattamento Dati/Privacy
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1.

L.

Per quanto concerne il trattamento dei dati personali nell’ambito della ricerca ¢ della
sperimentazione di cui al presente regolamento, si rinvia a quanto disposto dalls normativa in
materia. Tl trattamento dei dati personali dovra svilupparsi ncl pieno rispetto deila disciplina
contenuta nel D.igs. 30 giugno 2003, n. 196 (Codice in materia di protezione dei dati petsonali)
¢ s.m.i, delle prescrizioni coptenute nelle autorizzazioni generali del Garante per la protezione
dei dati personali e delie “Linee guida per i trattament di dati personali ncll’ambito delle
sperimentazioni cliniche di medicinali”, adottate dal Garante per la protezione dei dati personali

con delibera n. 52 del 24 huglio 2008 {G.U. n. 190 del 14 agosto 2008).

Con riguardo ai dati personali dei pazienti partccipanti alla sperimentazione, PARNAS ed il

Promotore, in qualiti di autonomi titolari de] trattamento, ciascuno per la parte di competenza, si

impegnano ad ottemperare ad ogni prescrizione in materia di protezione dei dati personali e

principalmente a:

» mantenere la massima riservatezza su tutti i dati e le informazioni di cui dovessero venire a
conoscenza a Seguilo /o in ragione del presente contratto, secondo quamto previsio dalla
normativa sopra citata;

« adottare ogni pit opportuna misura di sicurczza al fine di prevenire i rischi di distruzione o
perdita, anche accidentale, dei dati stessi, di accesso non autorizzato o di trattamento non
consentito o non conforme all’oggetto del presente contratio;

» individuare quali incaricali o responsabili del trattamento il proprio personale coinvolio nella

ricerca, impartendo loro le specifiche ed idonee istruziani.

Art. 18
Trasparenza

Il presente Regolamento & pubblicato € consultabile, ai sensi della normativa vigente, sul sito
web dell' ARNAS GARIBALDI! - Sezione Amministrazione Trasparente.

Art, 19
Clausola finale ¢ di rinvie
Per quanto non previsto nel presente Regolamento si rinvia alls normativa vigents in materia.
Qualora, successivamente all’adozionc del presente Regolamento, enurino in vigore leggi o
venpano emanali atti aventi forza di legge che riguardino la materia oggetto del presente
regolamento, guesti si intendono automaticamente recepiti dal presente Regolamento.
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2. Con il presente Regoiamento ¢ da intendersi madificato I"art. 10 del “"Regnlamento aziendule
disciplinante gli aspetti procedurall, amminisirativi ed economici degli studi asservazionali,
delle sperimentazioni cliniche ¢ deile iniziative di ricerca aysimilabili afferent! al Dipartimento
oncologico™, adottato con deliberazione n. 252 det 13 maggio 2015, dallo stesso previsti, agli
artt. 10 ed 11 del presente Regolamento.

3. 1l presente Regolamento entra in vigore dalla dats di esecutivita del provvedimento di adozione.

4. II presenile Regolamento trova applicazione su tutte le sperimentazioni la cui delibera di
approvazione viene adottata successivamente alla data di approvazione dello stesso. con
conscguente adeguamento dei relativi schemi di convenzione.
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GARIBALD!

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO
NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Regolamento per la disciplina delle
sperimentazioni cliniche e delle attivita di ricerca
per conto terzi

adottato
condelibera n. 29 del 15.01.2020
modificato ed integrato
con delibera n. 407 del 11 3 APR 2021




Art. 1

Oggetto del Regolamento e scopo

1. Il presente regolamento disciplina /iter amministrativo per l'autarizzazione degli studi clinici

b)

e delle procedure da seguire nell'esecuzione delle attivita conseguenti, sia di carattere
amministrativo che scientifico.

Gli studi clinici - profit e no-profit, - se adeguatamente gestiti, rappresentano un'attivita
istituzionale per le Aziende Sanitarie, indispensabile per poter offrire un elevato livello di
assistenza, rientrando pertanto a pieno titolo nella mission dell'’ARNAS "Garibaldi".

Gli stessi possono inoltre contribuire in modo significativo al miglioramento della qualita,
rappresentando un'occasione di aggiornamento professionale per il personale che opera
nell'Azienda ed un valore aggiunto, sia per i cittadini nella scelta della struttura a cui
rivolgersi. sia per i professionisti, che possono trovare attraente un contesto di lavoro
scientificamente riconosciuto.

Scopo del presente regolamento &, pertanto, definire un quadro generale regolatorio per
la conduzione e la gestione degli studi clinici, dalla progettazione alla pianificazione,
approvazione, conduzione, monitoraggio fino alla stesura del rapporto finale, svolte presso
I'ARNAS Garibaldi, nonché disciplinare le modalita di gestione e ripartizione dei proventi

derivanti dallo svolgimento delle medesime attivita.

Art. 2
Definizioni

Ai fini del presente regolamento si definiscono:

Studio osservazionale o non interventistico: studio volto a dimostrare i possibili effetti di
fattori di rischio o protettivi, su un gruppo di persone, osservando gli eventi che si
verificano senza alcun intervento da parte dello sperimentatore;

Sperimentazione clinica o interventistica: studio sull'uomo finalizzato a scoprire o
verificare gli effetti clinici, farmacologici o farmacodinamici di uno o pit medicinali
sperimentali, di dispositivi medici o di procedure e tecniche diagnostico/terapeutiche, al

fine di evidenziarne i beneiici, di accertarne la sicurezza e/fo l'efficacia e di individuarne le



d)

eventuali reazioni avverse;

Studio multicentrico: progetto di ricerca condotto in pil centri e quindi da pil
sperimentatori seguendo un unico protocollo. Per |le sperimentazioni cliniche deve essere
individuato un centro coordinatore che otterra dal Comitato Etico competente il Parere

Unico favorevole alla conduzione delio studio;

Sperimentatore: persona responsabile della conduzione di una sperimentazione clinica o di
uno studio osservazionale presso un centro di sperimentazione. Se uno studio viene
condotto da un gruppo di persone nello stesso centro, lo sperimentatore respansabile del
gruppo & definito Sperimentatore Principale (Principal Investigator - P.l.} mentre I'Aiuto
Sperimentatore (Co-Investigator) & ogni singolo membro del team di ricerca, designato e
supervisionato dal P.l., per eseguire le attivitd previste dal Protocollo dello studio e per
prendere decisioni importanti per la sperimentazione. Nel caso di sperimentazione clinica
muiticentrica & necessario individuare uno Sperimentatore Coordinatore che &
responsabile del coordinamento degli sperimentatori nei diversi centri che partecipano allo
studio;

Promotore: persona, societa, istituzione oppure organismo che si assume la responsabilita
di avviare, gestire e/fo finanziare uno studio clinico, inteso come sperimentazione clinica o
studio osscrvazionalc.

Organizzazione di Ricerca a Contratto (Contract Research Orgonization - CRO). e
un'organizzazione che fornisce supporto all'interno dell'industria farmaceutica e delle
biotecnologie ed & in grado quindi di condurre trial clinici e altri servizi di supporto alla ricerca
offrendo risorse e competenze adeguate alle industrie farmaceutiche, biotecnologiche e a

quelle che sviluppano dispositivi medici.

Art. 3
Ambiti di applicazione
i presente regolamento si applica alle attivita di studio, valutazione, ricerca e
sperimentazione nelie diverse accezioni riconducibili al D.M. 15/07/97 e s.m.i, che si
svolgono in tutte le strutture della ARNAS, comprendenti in particolare:

le Sperimentazioni cliniche interventistiche di medicinale ai sensi del D.Lgs. 211/03 e del



D.M. 21/12/07, regolamento (UE) n. 536/2014;

gli Studi clinici interventistici che non prevedono I'utilizzo di medicinale;

gli Studi clinici con dispositivi medici ai sensi del D.Lgs. 507/92 e del D.Lgs. 46/97; gli Studi
Osservazionali;

gli Studi clinici con impiego di materiali biologici.

Le sperimentazioni sopra individuate possono essere:

“profit": ricerche a fini industriali o a fini di lucro, promosse da industrie o societa
farmaceutiche o comunque da strutture private a fini di lucro;

“non-profit": ricerche promosse da enti pubblici o di ricerca non a fini di lucro, non
finalizzate né utilizzate per lo sviluppo industriale del farmaco in studio normati nell'ambito

del D.M. det 17 Dicembre 2004.

Le ricerche "non-profit" possono essere finanziate e/o supportate da terzi (incluso aziende
farmaceutiche) purché al momento della richiesta di parere tale finanziamento efo
supporto sia chiaramente identificato e sia comunicato al Comitato Etico e alla Direzione
Generale dell'Azienda come previsto dal D.M. 17/12/2004.

Il presente regolamento non si applica a progetti che non coinvolgano il paziente o la sua

docunentazione, oppure a progetti relativi a prove tecniche di metodiche di laboratorio o
di apparecchiature (purché non invasive}, non riconducibili alla normativa citata.

Sono altresi escluse dagli ambiti di applicazione della presente regolamentazione guelle
attivita di ricerca e sperimentazione finalizzate al miglioramento della pratica clinica quaie
parte integrante dell'assistenza sanitaria (D.M. Salute del 17/12/2004, pubblicato sulla G.U.
n.43 del 22/02/2005, e s.m.L).

Per guanto non specificamente previsto dal presente regolamento si fa riferimento alla

vigente normativa regionale, nazionale, comunitaria ed internazionale in materia.

Art. 4
Richiesta di autorizzazione a condurre una sperimentazione clinica
. Le richieste di prestazioni di ricerca/sperimentazione per conto terzi devono essere

indirizzate dai rispettivi committent] alla Direzione di questa ARNAS con la eventuale



indicazione delte UU.00. a cui affidare I'esecuzione dello studio proposto.

Le richieste di cui al comma 1, corredate dalla documentazione previste dalla vigente
normativa, vengono esaminate dal Comitato Etico, presente presso I'ARNAS, che esprime il
proprio obbligatorio parere di merito. Nessuna ricerca che coinvolga soggetti umani puo
essere autorizzata senza il preventivo parere favorevole del Comitato Etico. | componenti
del Comitato Etico dichiarano I'assenza di ogni conflitto d'interesse sia al momento della
presentazione della richiesta che al momento della valutazione della sperimentazione

clinica.

3. La gestione dei procedimenti attivati a seguito delle superiori richieste & affidata al Settore

Affari Generali dell'’ARNAS. Al fine di consentire la corretta e celere gestione dell'iter
procedurale successivo all'acquisizione della richiesta di autorizzazione, il Principal
Investigator - formalmente autorizzato dal Direttore della U.Q. interessata ove soggetto
diverso da quest'ultimo produrra apposita documentazione nella quale siano indicati: a} il
parere sulla ricerca/sperimentazione proposta; b} I'assunzione di responsabilita neila sua
esecuzione; ) la durata presunta; d) i risultati ipotizzabili; e) il personale {anche del
comparto) coinvolto e/o coinvolgibile, con valutazione dell'eventuale incremento dei
carichi di lavoro; f) le eventuali altre UU.QO. collaboranti, nonché, sentiti anche i
Responsabili delle eventuali UU.QO. collaboranti, il proprio parere sulla relativa proposta

economica.

Il tempo massimo che deve intercorrere dal momento in cui il Comitato Etico approva
lo studio al mamento in cui avviene fonnalizzazione del contratto di convenzione & pari
a 15 giorni, fatti salvi le eventuali ritardi derivanti da "tempi tecnici" dipendenti dalla
Ditta promotrice dello studio, soprattutto quando la stessa abbia sede legale ail'estero.
In particolare, la richiesta di autorizzazione alla conduzione di questa tipologia di studi
deve essere corredata, dai seguenti documenti:

lettera d'intenti, datata e firnata dal Promotore, contenente la richiesta di
autorizzazione allo svolgimento dello studio clinico;

protocollo della ricerca proposta, insieme con idocumenti di supporto e gli allegati;

sinossi in lingua italiana del protocollo di ricerca;



scheda informativa per i soggetti;

modulo per l'acquisizione del consenso informato, distinto - ma non disgiunto - dalla
scheda informativa;

copia del certificato di assicurazione e della polizza assicurativa, entrambi in italiano,
stipulata dallo Sponsor/proponente per la sperimentazione, secondo | requisiti minimi
del D.M. 14/07/2009; se non & disponibile |a copia in italiano & ritenuta idonea anche
la traduzione asseverata dei documenti o, in mancanza di essa, la traduzione
controfirmata dalla stessa compagnia assicurativa;

Investigator’s Brochure (ultima versione) {(per ricerche di fase Il, Ill,di bioequivalenza o
di biodisponibilita) o Scheda tecnica {per ricerche di fase IV} del farmaco/i o di altro
bene oggetto della sperimentazione;

in caso di studi multicentrici, Parere Unico rilasciato dal Comitato Etico competente
per il Centro Coordinatore;

testo della lettera da inviare al medico curante;

modulistica per la raccolta dati (CRF};

elenco dei centri partecipanti con l'indicazione del centro coordinatore;

prospetto analitico delle spese che |'Azienda dovra sostenere per esami e procedure

incluse nel protocollo e che non rientrano nella gestione routinaria del paziente;

elenco di beni strumentali che il promotore intende fornire in comodato d’uso

gratuito, ovvero, che ne chiede di utilizzare di proprieta dell’azienda.

Art.S
Canduzione dello studio

Tutte le attivita afferenti alla conduzione degli studi clinici sono operate in conformita
alla normativa vigente, alle direttive delle Good Clinica/ Practice ed alla mission

delF ARNAS.



a)

b}

Per ogni attivita pertanto:

Il P.l. avra cura di trasmettere alla Direzione Generale ed alla Segreteria del Comitato Etico
le informazioni fomite dal Promotare relativamente all'arruclamento dei pazienti;

il P.1. dovra fornire al Promotore, alla Segreteria del Comitato Etico e alla Direzione Generale
informazioni circa I'andamento dello studio presso il centro di sperimentazione ubicato

presso | 'ARNAS e fornlra informazioni circa la chiusura dello studio;

c) il P.l. concordera con il promotore - al raggiungimento delle varie fasi - il momento in cui

d)

quest'uftimo dovra richiedere la fatturazione ali'ARNAS;

La Direziohe Sanitaria Aziendale - in sinergia con tutte le strutture interessate - coordinera i
percorst amministrativi relativi alle prestazioni sanitarie daerogare a pazientiarruolatiin
studi clinici di sperimentaziane con riferimento alle modalita di prescrizione ed rapporti

con servizi ospedalieri per gli esami erogati (es. radiologia, laboratorio, ecc.};

¢} Tutte le strutture coinvolte supportano, ove necessario, il Principal Investigator durante le

a)

visite effettuate in occasione delle verifiche in itinere da parte del personale afferente allo

Sponsor.

Completato il percorso il direttore della Unitd Operativa interessata provvede a
comunicare alla Direzione Sanitaria la conclusione della ricerca/sperimentazione, inviando

contestualmente copia della relazione sui risultati conseguiti.

Art. 6
Oneri economici a carico del Promotore
Sono a carico del Promotore/committente tutti gli oneri riguardanti la sperimentazione.
Tali oneri, che dovranno essere riportati nello schema di convenzione, fanno in particolare
riferimento:

costi di arruolamento del personale, che verranno cosi ripartiti:

30% dell'importo a copertura delle spese generali sostenute dall'ARNAS per la
sperimentazione, ivi compresi i costi di carattere generale relativi all'organizzazione e
produzione delle prestazioni (energia elettrica, pulizia e manutenzione dei locali,
riscaldamento, telefono, ammortamento apparecchiature, ecc...), nonché gli oneri per la
copertura assicurativa per la responsabilita civile presso terzi per i rischi conseguenti allo

studio.

b) il 70% @& destinato alla copertura del costo delle prestazioni del personale strutturato



c)

d)

f)

(dipendente o universitario convenzionato e con esclusione di quello indicato nel
successivo art. 10 del presente Regolamento), impegnato a vario titolo nefla attivita in
oggetto anche in via indiretta (UU.00 collaboranti). |l riconoscimento del compenso per la
partecipazione da parte del personale di cui sopra nell'attivita prevista dalla
sperimentazione, come determinato ai sensi dell'art. 11 comma 2 e 3 del presente
Regolamento avviene esclusivamente se la stessa viene svolta al di fuori dal normale orario
di servizio o in ogni caso con orario aggiuntivo e regolarmente dimostrata e rendicontata,
tenendo altrcsi conto delle esigenze di servizio e comunque dell'effettiva disponibilita del
finanziamento relativo.

Rimangono inoltre a carico del Promotore - Committente:

costi da sostenere perla fornitura di farmaci da sperimentare per tutta la durata dellaricerca
e per tutti i pazienti arruolati. ivi compresa la fornitura di placebo efo farmaci di controllo;
costi per l'utilizzo di materiali di consumo;

costi relativi alle eventuali procedure diagnostiche (esami strumentali e/o di laboratorio)
previste, per le sperimentazioni cliniche, dal protocollo di studio ed eseguiti in regime
ambulatoriale e di quelli eseguiti (al di fuori della normale routine clinica} in regime di
ricovero/day hospital. Tali costi saranno imputati al Promotore con riferimento, ove
possibile, al vigente tariffario regionale delle prestazioni del SSN, indicandone il relativo
codice, la descrizione dell'esame, il numero di prestazioni/paziente e i'importo. Qualora
non sia possibile fare riferimento al tariffario, la valorizzazione delle prestazioni avverra
sulla base di oo'analisi - a carico dell'Ufficio Controllo di Gestione-dei costi aziendali;

costi derivanti da eventuali viaggi o missioni strettamente correlati allo studio effettuati dal
personaie di cui al punto b}, con esclusione di partecipazione a corsi, congressi e convegni

organizzati e/o sponsorizzati dal committente,

Art. 7
Quota fissa forfettaria per le spese generali ed attivita amministrativa
E' altresi a carico del Promotore, una quota fissa farfettaria pari a € 1.000,00 per spese
generali aziendali e attivitd amministrativa del personale che, fuori del normate orario di

servizio, si occupera di:

verificare la rispondenza della Convenzione trasmessa dalle Case Farmaceutiche conlo



schema approvato dal!'Azienda (AA.GG);
curare | provvedimenti di approvazione della convevenzione ed autorizzazione alla
sottoscrizione della stessa, dalla fase di stesura a quella di trasmissione dei relativi dati

(AA.GG.);

supportare le attivita ed i rapporti con gli Sperimentatori (DSA);
verificare la risoluzione delle eventuali prescrizioni formali elaborale nel corso delle sedute
del Comitato Etico (DSA);
trasmettere al Settore Economico - Finanziario i dati necessari alla relativa fatturazione
(sponsor, descrizione della sperimentazione, sperimentatori, importo da fatturare) (AA.GG);
predisporre gli atti di liquidazione dei compensi agli sperimentatori ed alle figure
interessate, come da convenzione (AA.GG);
trasmettere al Settore Economico Finanziario relazione annuale sulla chiusura contabile o
sullo stato di avanzamento relativamente alle fatture afferenti allesperimentazioni(AA.GG);
predisporre le reversali di incasso e le relative fatture, in ordine alle somme corrisposte
dalle Case Fannaceutiche per |'attivita di sperimentazione (SEF);
provvedere a comunicare, per iscritto, I'avvenuto incasso delle somme in relazione a
ciascuna sperimentazione in essere (SEF).

La superiore somma, verra ripartita tra gli operatori amministrativi dei seguenti Settori,

direttamente impegnati e nel rispetto di quanto previsto dall'art. 11 comma 2 e 3 del

presente Regolamento, cosi comesegue:

- 50% al Settore Affari Generali

- 15% allaDirezione Sanitaria Aziendaie,

-~ 20% al Settore Economico-Finanziario;

- 15% al Settore Gestione del Personale.

I compensi potranno essere erogati al personale - di ogni ruolo categoria e profilo -
contemplato nel presente regolamento solo previa autorizzazione e successiva regolare
dimostrazione e rendicontazione del numero di ore di lavoro prestate, da svolgersi al di
fuori dell'orario di servizio o da aggiungersi al debito orario contrattuale.
| compensi di cui al presente articolo nonché quelli di cui all’art.11 tearicamente spettanti
al personale non dirigente, non devolvibili perché eccedenti i tetti previsti nel presente

regolamento, confluiscono nel fondo di cui all’art.81 ("Fondo premialita e fasce") de! CCNL



per il personale del comparto.

Art. 8

Contratto fra Promotore ed Azienda
L' ARNAS "Garibaldi" sottoscrive con il Promotore un contratto ai fini della conduzione
della sperimentazione, redatto secondo lo schema tipo adottato con D.A. n. 01360 del
16/07/2013, che dovra necessarlamente contenere i seguenti elementi:
dati dei contraenti;
sperimentatore responsabile;
titolo della sperimentazione;
modalita e luogo di conduzione delia sperimentazione;
individuazione del responsabile del trattamento dati ;
clausole relative alla riservatezza/segretezza;
regolamentazione delle pubblicazioni e della proprieta dei dati;
indicazione della polizza di assicurazione per responsabilita civile per sperimentazioni
cliniche del Promotore;

disciplina per l'eventuale fornitura gratuita di beni eservizi;

corrispettivo per la sperimentazione, che dovra contenere il dettaglio dei compensi erogati
per ogni prestazione e delle prestazioni diagnostiche extra routine rimborsate dallo
sponsor, oltre alle modalita di versamento dello stesso;

decorrenza e durala del contratto;

foro competente per le controversie.

Art. 9
Compensi e corrispettivi
li Committente alla presentazione della richiesta dovra versare ali’ ARNAS Garibaldi, a titolo
di corrispettivo per la valutazione del relativo protocollo da parte del Comitato Etico, la
somma stabilita con D.A. n. 30 del 17 gennaio 2014 - GURS n. 5 del 31 gennaio 2014.
La somma di € 1.000,00 per spese generali aziendali e attivita amministrativa del
personale, di cui all'art. 7 del presente Regolamento, dovra essere versata al momento
della stipula della convenzione. Il compenso per l'esecuzione dello studio dovra essere
invece versato con cadenza semestrale in rapporto all'avanzamento lavori, fatte salve

eventuali e motivate modalitd alternative concordate con il committente all'atto della
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formalizzazione di ciascuna prestazione richiesta.

Art. 10
Modalita di svolgimento delle attivita da parte dei soggetti coinvolti nelle
sperimentazioni

Lo sperimentatore principale di uno studio clinico pud essere esclusivamente un soggetto

titolare di valido ed efficace rapporto contrattuale con I'ARNAS Garibaldi.

| titolari di contratto di collaborazione libero professionale, di contratto di borsa di studio,
gli altri titolari di contratti flessibili e gli specializzandi non possono essere Principal
Investigator, ma possono coitaborare allo studio, purché specificamente autorizzati dal
Direttore dell'U.0.C. di appartenenza e dalla Direzione Sanitaria aziendale,
compatibilmente con le esigenze e le finalita assistenziali e formative della struttura presso
cui prestano servizio e nei limiti consentiti dal proprio profilo professionale efo dal rapporto
con |' ARNAS. In nessun caso potranno essere attribuiti i compensi di cui al successivo art. 11
commi 2 e 3 ai dottorandi, agli specializzandi, ai borsisti e ai frequentatori a qualsiasi titolo

(es. volontari, ecc.).
Nella richiesta di approvazione della sperimentazione, 10 sperimentatore _principale dovra

quantificare, il numero di ore presunte per ogni paziente arruclato che dovranno essere
prestate e svolte per la stessa da parte del personale interessato. Nel provvedimento di
approvazione della sperimentazione dovranno essere indicate le ore di massima richieste
per l'attivita di sperimentazione da parte del personale stesso. Ove tali ore non vengano
preventivamente e presuntivamente indicate ed autorizzate nonché successivamente
rendicontate come svolte al di fuori dell'orario di servizio, non sara possibile procedere alla

erogazione dei relativi corrispettivi al personaleinteressato.

Qualora, in relazione alla specifica attivita di sperimentazione. i tempi necessari a tale
attivita si sovrappongano all'ordinaria attivita istituzionale, il Direttore della U.O., sentita la
Direzione Sanitaria dell'ARNAS, quantifica i tempi "standard" necessari allo svolgimento
dell'attivitd di sperimentazione- calcolati sul numero di pazienti arruolati e sulle procedure-

cui sono sottoposti- da aggiungere al debito orario contrattuale.
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Art. 11

Ripartizione compensi e rendicontazione

1. Tutti i corrispettivi di cui agli artt. 6, 7 e 9 del presente Regolamento confluiscono nel

Bilancio dell’ARNAS.

Anche ai fini di cui al presente articolo, i Dirigenti delle U.0O. deputate allo svolgimento delie
attivita necessarie contemplate nel presente regolamento (P.l., UU.00. Collaboranti,
Settori Amministrativi e Direzioni Sanitarie} avranno cura di individuare nominativamente i
dipendenti e le specifiche mansioni prima dell'avvio della conduzione dello studio. Gli
operatori di supporto afferenti alla dirigenza devono essere identificati preventivamente
all'inizio di ogni sperimentazione da parte dell'investigatore principale ed il relativo elenco
deve essere parte integrante della documentazione (“delegation log"); gli operatori
identificati devono possedere un adeguato e docwnentato background inerente le GCP e
costruito attraverso la pregressa partecipazione a studi clinici. Taie progedura garantisce la
trasparenza nel processo di identificazione degli operatori coinvolti e la qualita
professionale degli stessi.

1 Responsabili delle UU.00. ad ogni titolo collaboranti agli studi in parola,. ferma restando Ia
posizione di infungibilita del Principal investigator, avranno cura di indicare il personale
coinvolto nel rispetto del principio di '-rotazione”, anche al fine anche di favorire
limplementazione della formazione delle risorse umane nello specifico settore delle
sperimentazioni.

t compensi di cui all'art. 6 comma 1. lett. g) del presente Regolamento vengono ripartiti, nel
rispetto delle condizioni di cui all'art. 10, ai soggetti partecipanti alla sperimentazione, sia
appartenenti alla Unita Operativa incaricata, che alle Unita Operative collaboranti, sulla base di
tariffe orarie predefinite, determinate nella seguente misura:

Principal investigator € 180,00, Co-investigator € 120,00, Operatore di Supporto (dirigenza) €
60,00, Operatori di supporto (comparto) € 25,00. L'attribuzione dei predetti compensi avverra
in rapporto al monte ore risultante dal prolungamento del normale orario di servizio, realmente
ed espressamente dedicato dal singolo alla prestazione, preventivamente e di volta in volta
comunicato e rendicontato nel corso delle sperimentazioni. Le quote di compenso da attribuire
al personale strutturato (dipendente o universitario convenzionato) secondo la procedura di cui
sopra non potranno, comungue, eccedere le seguenti percentuali, calcolate con riferimenta alla

quota di cui all'art, 6 comma 1 lett. g): Principal Investigator 40%, Co-Investigator 25%;
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Operatori di supporto (dirigenza) 15%, Operatori di supporto {comparto) 10%. Fra gli operatori
di supporto & previsto il personale di Farmacia per la gestione delle attivita di: a) gestione della
campionatura b} ricevimento, distribuzione, e restituzione del materiale oggetto di
sperimentazione, non utilizzato; ¢} conservazione, per tutto il tempo in cui il farmaco &
commercializzato, della documentazione relativa alla sperimentazione; d) allestimento del
farmaco sperimentale o del placebo; e) partecipazione attiva alla "pre-study visit" ed alle visite
di monitoraggio.

La ripartizione dei proventi deve avvenire soltanto tra il personale sanitario attivamente
coinvolto nella sperimentazione clinica, in tutti i suci passaggi ed articolazioni, preventivamente
identificato dallo Sperimentatore principale, inserito in apposito modulo allegato alla
documentazione relativa al protocollo sperimentale con indicate le attivita delegate.

Al personale operante in via indiretta (UU.0O. collaboranti) non potranno essere attribuiti
compensi complessivamente superiori alla quota del 10%, sulla base delle tariffe orarie
come sopra detenninate {(dirigenza € 60,00 ora, comparto € 25,00 ora). | compensi di cui ai
comma 2 e 3 non potranno comungque essere superiori per ciascuna unita di personale
coinvoito e con riferimento ad ogni singola sperimentazione, ad una cifra pari al fordo n. 3

(tre) mensilita di stipendio per ogni anno di durata dellasperimentazione.

Lo sperimentatore principale pud rinunciare del tutto o in parte, dandone apposita
comunicazione all'ARNAS, al compenso spettante per I'esecuzione della sperimentazione.
destinandolo, ad altre attivita quali, alle seguenti attivita: ia formazione e |'aggiornamento
del personale, acquisizione, noleggio o leasing di nuove apparecchiature, strumenti o
arredi, finanziamento di borse di studio, collaborazioni e incarichi professionali.

I Principal Investigator cura sia la rendicontazione scientifica che quelia economica dello
studio clinico, raccordandosi anche con gli uffici amministrativi competenti, secondo gli
schemi richiesti dagli eventuali contributori esterni. Tale rendicontazione, unitamente alla
documentazione conclusiva, delio Studio, viene sottoscritta dal Principal Investigator ed

inviata al Promotore a alla Direzione Generale.

Art. 12
Utilizzo residuale dei proventi

La parte eccedente la quota massima destinabile alla U.Q. di riferimento cd alle eventuali

UU.0O0. collaboranti, potra essere utilizzata, nel rispetto delle vigenti procedure e secondo
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le indicazioni dei rispettivi direttori per le finalita di cui all'art. 11 comma S del presente
Regolamento.
Art. 13
Farmaci/Dispositivi medici

| farmaci usati per le sperimentazioni, cosi come i dispositivi usati per somministrarli, i
dispositivi in sperimentazione, I'eventuale placebo o il farmaco di raffronto, i dietetici e
integratori alimentari e altre tipologie di beni sanitari previsti dal protocollo e richiesti per
la conduzione della sperimentazione profit, devono essere forniti gratuitamente dal

Promotore.

Al termine dello studio e in caso di recesso o di risoluzione del contratto, I'ARNAS dovra
restituire al Promotore il farmaco fornito e non utilizzato per la sperimentazione, con
organizzazione e spese di trasporto a carico del secondo. E, altresi, a carico del Promotore il

ritiro e lo smaltimento dei farmaci non utilizzati nella sperimentazione clinica.

Art.14

Beni e attrezzature

Le attrezzature ed ogni altro bene fomite dal Promotore a titolo di comodato - compreso il
materiale d'uso - per le necessita della sperimentazione possono essere installate/utilizzate
solo previo giudizio scritto e motivato di compatibilita espresso dal Settore Tecnico
dell'’ARNAS o - qualora sia necessario - avvalendosi del servizio estemalizzato di Ingegneria
Clinica che provvede anche all'eventuale collaudo, le cui spese sono in ogni caso da
imputare al Promotore. A tal fine, il Promotore dovra fornire per tempo tutta la
documentazione tecnica necessaria, comprensiva del manuale operativo in lingua italiana.
Qualora vengano richiesti certificazioni di coilaudo di apparecchiature di proprieta
dell'ARNAS, nel caso si renda necessario allegare test e certificazioni da parte di un terzo
l'onere economico, a carico del Promotore, verra quantificato caso per caso. Nessun
bene/attrezzatura potra essere consegnato senza che ne sia stato preventivamente
informato il serviziocompetente.

L' ARNAS si assume ['onere di provvedere alla custodia delle apparecchiature sopra
elencate e del relativo materiale d'uso.

Il Promotore si assume ogni responsabilitad per quanto concerne eventuali danni derivanti
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dall'utilizzo dell'apparecchiatura per le finalitd descritte in premessa e secondo il manuale
d'uso del produttore della stessa.

Il Promotore si impegna a farsi carico delle eventuali spese di manutenzione e riparazione
di dette apparecchiature per I'uso riguardante la Sperimentazione. Al termine delle attivita
richiedenti I'utilizzo delle apparecchiature o, comunque, al termine delfa Sperimentazione,

il Promotore si fara carico di ritirare le apparecchiature sopramenzionate.

Art. 15

Prevenzione della Corruzione

Lo sperimentatore e il personale che collabora allo svolgimento della sperimentazione non
possono ricevere direttamente compensi o utilita personali dal Promotore. | rapporti tra
I'ARNAS, le aziende e i ricercatori devono essere improntati alla massima trasparenza,
pertanto & vietato qualsiasi rapporto diretto fra sponsor e ricercatori per quanto riguarda il
compenso in denaro o sotto qualsiasi altra forna; il personale che partecipa alla ricerca pud
intrattenere con lo sponsor/finanziatore, in relazione allo studio clinico esclusivamente
rapporti di tipo tecnico/scientifico.

Al fine di garantire {a massima trasparenza e correttezza nell'ambito in parola, il soggetto
Promotore e/o finanziatore dovra dichiarare che nei suoi confronti non sussiste alcun divieto di
contrarre con la pubblica amministrazione e, gqualora il soggetto Promotore efo finanziatore
non abbia residenza in Italia e abbia sede, residenza o domicilio in uno dei paesi inseriti nelle
c.d. "black fist" di cui al decreto del Ministra delle finanze del 04/05/1999 e al decreto del
Ministro dell'economia e delle finanze del 21/11/2001, attesta di essere in possesso, alla data
del finanziamento, dell'autorizzazione in corso di validita, rilasciata dal Ministero dell'economia
e delle finanze ai sensi del D.M. 14.12.2010 (in attuazione dell'art. 37 "Disposizioni
antiriciclaggio" del decreto-legge 31/05/2010, n. 78 convertito, con modificazioni, dalla legge
30/07/2010 n.122).

Altresi, il soggetto Promotore e/o Finanziatore, all'uopc di garantire l'inesistenza di ogni
fonna di conflitte d'interesse, dovranno sottoscrivere apposita autocertificazione
attraverso cui dichiarano che essi stessi e le societa da essi controflate di non sono parti
stipulanti dicontratti - a titolo oneroso- vigenti con I'ARNAS Garibaldi alla data dell'inizio

deila sperimentazione e che sono trascorsi almenc 180 giorni dall'ultimo rapporto
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contrattuale e il finanziamento stesso, ovvero, che eventuali contratti esistenti o che
saranno stipulati entro i 180 giorni successivi dall’ultimo rapporto contrattuale, non sono,
né saranno, anche potenziaimente, in grado di condizionare né influenzare, direttamente o

indirettamente, i’esito della sperimentazione.

Art. 16
Proprieta e diffusione dei risultati della ricerca

Fatte salve le disposizioni sulla proprieta dei dati, di cui al D.M. 17.12.2004, si riconosce che
la proprieta dei dati spetta al Promotore della ricerca, il quale, in accordo alle norme di
Buona Pratica Clinica, nonché ai sensi della Circolare del Ministero della Salute n. 6 del
02.09.2002, della Determinazione dell'Agenzia italiana del Farmaco del 20 Marzo 2008, del
Decreto Ministeriale 12 maggio 2006 e del Decreto Ministeriale 18.02.2013, si cbbliga a
rendere pubblici i risultati dello studio {anche in caso di risultati negativi) entro 12 mesi

dalla sua conclusione, utilizzando anche le piattaforme specifiche.

Art. 17
Trattamento Dati/Privacy

Per quanto concerne il trattamento dei dati personali nell'ambito della ricerca e della
sperimentazione di cul al presente regolamento, si rinvia a quanto disposto dalla normativa
in materia. |l trattamento dei dati personali dovra svilupparsi nel pieno rispetto della
disciplina contenuta nel D.igs. 30 giugno 2003, n. 196 (Codice in materia di protezione dei
dati personali} e s.m.i, delle prescrizioni contenute nelle autorizzazioni generali del Garante
per la protezione dei dati personali e nelle "Linee guida per i trattamenti di dati personali
nell'ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali", adottate dal Garante per la
protezione dei dati personali con delibera n. 52 del 24 luglio 2008 {(G.U. n. 190 del 14
agosto 2008), integrate e modificate dal D. Lgs. 101 del 10 agosto 2018 “Disposizioni per
'adequamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/679 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle persone
fisiche con riguardo af trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati

e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla protezione dei datt)”.
Con riguardo ai dati personali dei pazienti partecipanti alla sperimentazione, I'ARNAS ed il

Promotore. in qualitd di autonomi titolari del trattamento, ciascuno per la parte di
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competenza, si impegnano ad ottemperare ad ogni prescrizione in materia di protezione
dei dati personali e principalmente a:

mantenere la massima riservatezza su tutti i dati e le informazioni di cui dovessero venire a
conoscenza a seguito e/o in ragione del presente contratto, secondo quanto previsto dalla
normativa sopra citata;

adottare ogni pil opportuna misura di sicurezza al fine di prevenire i rischi di distruzione o
perdita, anche accidentale, dei dati stessi. di accesso non autorizzato o di trattamento non
consentito o non confarme all'oggetto del presente contratto;

individuare quali incaricati o responsabili de! trattamento il proprio personale coinvolto

nella ricerca, impartendo loro fe specifiche ed idonee istruzioni.

Art. 18
Trasparenza
If presente Regolamento & pubblicato e consultabile, ai sensi della normativa vigente, sul

sito web dell' ARNAS GARIBALDI- Sezione Amministrazione Trasparente.

Art. 19
Clausola finale e di rinvio
Per quanto non previsto nel presente Regolamento si rinvia alla normativa vigente in
materia. Qualora, successivamente all'adozione del presente Regolamento, entrino in

vigore leggi o vengano emanati atti aventi forza di legge che riguardino la materia oggetto

del presente regolamento, questi si intendono automaticamente recepiti dal presente

Regolamento.

Con il presente Regolamento ¢ da intendersi modificato I'art. 10 del "Regolamento aziendale:
disciplinante gli aspetti procedurali, amministrativi ed economici degli studi osservazionali, delle
sperimentazioni cliniche e delle iniziative di ricerca assimilabili afferenti al Dipartimento
oncologico”, adottato con deliberazione n. 252 del 13 maggio 2015, dallo stesso previsti, agli

artt. 10 ed 11 del presente Regolamento.

Il presente Regolamento entra in vigore dalla data di esecutivita del provvedimento di

adozione.
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4.

Il presente Regolamento trova applicazione su tutte le sperimentazioni la cui delibera di
approvazione viene adottata successivamente alla data di approvazione dello stesso, con

conseguente adeguamento dei relativi schemi di convenzione.

Art. 20
Costituzione del Gruppo di lavoro per la gestione delle Sperimentazioni Cliniche
Al fine di rendere efficiente, trasparente e tempestiva la gestione amministrativa delle
sperimentazioni cliniche & istituito apposito Gruppo di lavero (Gdi).
Il predetto Gdl avra la funzione dare concreta attuazione al presente regolemnato e di
rendere efficace I’Azione amministrativa nei confronti dell’applicazione contrattuale delle
convenzioni stipulate, nonché di agevolare gli sperimentatori clinici nei rapporti con
I’Amministrazione per ogni adempimento previsto.
Il Gdi sard composto da personale dipendente dell’Arnas, individuato dal Direttore della
U.0.C. Affari Generali, quast’ultimo dovra, altresl, specificare i compiti assegnati ad
ognuna delle figure individuate nelllambito e nel rispetto dei profili professionali di
appartenenza.
Art. 21
Modulistica
L'allegata modulistica & riconosciuta utile e necessaria per I'attivazione delle sperimentazioni
cliniche.
All. A “richiesta autorizzazione sperimentazione/studio”;
All. B “totale ore prestate dallo sperimentatore principale e gli altri dipendenti coinvolti”;
All. € “modulo di autocertificazione in ottemperanza all’art. 15 comma 3 del regolamento
aziendale sulle sperimentazioni cliniche adottato con deliberazione n. 29 del 15.01.2020%;
All. D “modulo di autocertificazione in ottemperanza al p.n.a. 2016 e all’art. 15 comma 3 del
regolamento aziendale sulle sperimentazioni cliniche adottato con deliberazione n. 29 DEL 15-
1- 2020”7, modificato ed integrato dall’art. 15 del regolamento integrativo adottato con delibera

n. 29 del 15.01.2020".
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All. A

RICHIESTA AUTORIZZAZIONE SPERIMENTAZIONE/STUDIO

Al Direttore Generale
Al Responsabile U.O.C. AA.GG,
ARNAS “Garibaldi” Catania
_1_sottoscritt Prof/Dr,
U.0. di P.O. o tel. fax.
cell. email @ .
pec B @ _

preso atto del Regolamento aziendale per la disciplina delle sperimentazioni cliniche ¢ delle attivita di ricerca per conto terzi, adottato con

deliberazione n. 29 del 15/01/20, integrato con delibera n. del

CHIEDE L'AUTORIZZAZIONE A SVOLGERE LA SEGUENTE SPERIMENTAZIONE CLINICA:

Protocolio: Oggetto:

0 Monocentrico & Multicentrico nazionale O Multicentrico internazionale

fase ___ daeffettuarsi nel periodo dal al

Farmaco in studio: Sponsor/CRO:
CO-SPERIMENTATORI:

Dr.

UU.00. AZIENDALI COLLABORANTL:

OPERATORI DI SUPPORTO DIRIGENTE (farmacista)
Dr.

OPERATORI DI SUPFORTO DEL COMPARTO (Infermieri, preparatori di farmacia, eccetera):

Sig. S
H richiedente dichiura:

»  che lo studio verra condolto secondo il protocollo appravato, in conformita alle GCP;

e  che prevede di arrueclare n. _ pazienti ¢ che lo studio durerd complessivamente n.  mesi;

e  che pertanto le ore di massima richieste per I'intera attivitd di sperimentazione sarannon.

» di quantificare n. _____ di ore presunte che ciascun operatore dovra effettuare per ogni paziente arruolato ¢ che i tempi straordinari
da aggiungere al debito orario contrattuale sarannon. ___;

s  che acquisira il consenso scritto dei pazienti arruolati e fornira loro tutte le informazioni necessarie ai fini del consenso, inclusi i
potenziali effetti avversi della sperimentazione;

+ chei tempi standard (orario istituzionale) calcolati sul numero dei pazienti arruolati e sulle procedure da aggiungere al debito orario
corrente saranno _ (questo solo se¢ necessario che i tempi debbano sovrapporsi all’attivitd ordinaria ed io tal caso indicare la
motivazione);

« i impegna ad includere soggetti di sesso femminile in ¢la fertile solo previo test negativo di gravidanza;

» siimpegna a fornire una relazione finale sui risultati conseguiti sullo stato di avanzamento dello studio,

s Diavere preso visione del parere reso dal Comitato Etico Catania2, verbale n. det ;

o  di assumersi la responsabilita nella sna esecuzione.

Catania

11 Responsabile dello Studio Il Direttore del’U.O.C.

Si allega: Copia del documento di riconoscimento dello sperimentatore.

19



Al B

Al Direttore Generale
Al Responsabile Settore AA.GG.
ARNAS “Garibaldi*
_t_sottoseritt_ Prof./Dr.
U.0. di P.O. tel. fax. cell.
email @ - pec @ .
nella qualitd di sperimentatore principale, preso atto del Regolamento aziendale per la disciplina detle spertmentazioni cliniche ¢ delle attivita di
riccrea per conto terzi, adottato con deliberazione n. 29 del 15/01/2020, integrato con delibera n. del , relativamente alla
Sperimentazione clinica autorizzata con delibera n. del
Protocollo Oggetto:
17 Monacentrico [ i Multicentrice nazionale | Multicentrico intcrnazionale
fase da effettuarsi nel perioda dal al
DICHIARA, ex Art. 46 del D.P.R. 28 dicembre 2000, n, 445, CHE PER LA SEGUENTE SPERIMENTAZIONE CLINICA
IL. SOTTOSCRITTO HA PRESTATO LE SEGUENTIORE: o {mese di: )
DICHIARA INOLTRE, CHE 1. SEGUENTE PERSONALE COINVOLTO HA PRESTATO LE SEGUENTI ORE:
CO-SPERIMENTATORI:
Dr. ORE: _ (mesedi: )
Dr. ORE; (mese di: )
OPERATORI DI SUPPORTO DIRIGENTE (Farmacista}
Dr. ORE; {mese di: )
OPERATORI DI SUPPORTO AMMINISTRATIVI (Dirigenti, Collaboratori, Assistenti, Data Manager e Codiutori)
Dr. ORE: {mesc di: )
Dr. ORE: {mese di: )
Dr. ORE: {mese di: o o )
Dr. ORE: {mese di: )
OPERATORI DI SUPPORTO COMPARTO (Infermieri, preparatori di farmacia, eccetera)
Sig. ORE: (mese di: )
Sig. ORE: (mese di: )
Sig. ORE: (mese di: }
Sig. ORE: (mese di: )

11 sottoscritto Sperimentatore Principale (P.1.) dichiara inoltre, che i dati qui riportati eorrispondona al vere € che si tratla di ore effetlivamente rese
in vrarie extra istituzionale dal personale sopra riportato il guate risulta non avere a proprio carico debito orario € che le ore qui riportate non

superano il tetto massimao di cui al regolamente approvate con deliberazione n. del e di cui alla circolare prot. n,

fAA.GG del e pertanto che e stesse possona csscre decurtate dul cartelline delle timbrature per i mesi

indicati a fianco delle ore.

Catania

Lo Sperimentatore Principale

11 Direttore dell’U.0.C.
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AlL C

Regione Siciliana

Azienda Ospedaliera
di rilievo nazionale e di alta specializzazione “Garibaldi™
Catania

MODULO DI AUTOCERTIFICAZIONE IN OTTEMPERANZA ALL’ART. COMMA = DEL
REGOLAMENTO AZIENDALE SULLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE ADOTTATO CON DELIBERAZIONE
N. DEL » MODIFICATO ED INTEGRATO CON DELIBERA N. DEL
1 sottoscritt (CF. ), legale
rappresentante di , con sede legale presso

,P.IVA , in qualita di

, consapevole delle sanzioni previste dal

Codice Penale Italiano e dalle leggi speciali in materia previste dall’art. 76 del D.P.R. del 28/12/2000 n. 445 e s.m.i, per
le ipotesi in falsita in atti e dichiarazioni mendaci,

DICHIARA
Sotto la propria responsabilita che:

o il soggetto Promotore/Finanziatore non ha alcun divieto di contrarre con la pubblica amministrazione.

o che qualora il soggetto Promotore e/o finanziatore non abbia residenza in Italia e abbia sede, residenza o
domicilio in un Paese inserito nelle c.d. “back list” di cui al Decreto del Ministro delle finanze del 04/05/1999 ¢
al Decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 21/11/2001 attesta di essere in possesso, alla data del
finanziamento, dell’autorizzazione in corso di validita, rilasciata dal Ministero dell’Economia e delle finanze ai
sensi del DM. 14/12/2010 (in attuazione dell’art. 37 “Disposizioni antiriciclaggio” del decreto-legge
31/05/2010, n. 78 convertito con modificazioni dalla legge n.122 del 30/07/2010).

Si allegano:
bozza di convenzione al fine della valutazione per la successiva sottoscrizione

fotocopia def documento di riconoscimento in corso di validita del dichiarante

Luogo e data

Jirma per esteso ¢ qualifica
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AL D

Regione Siciliana
Azienda Ospedaliera
di rilievo nazionale e di alta specializzazione “Garibaldi”
Catania

MODULQO DI AUTOCERTIFICAZIONE IN OTTEMPERANZA AlL P.N.A. 2016 E ALL’ART. 15 COMMA 3 DEL
REGOLAMENTO AZIENDALE SULLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE ADOTTATO CON DELIBERAZIONE
N. 29 del 15-1- 2020, MODIFICATO ED INTEGRATO DALL’ART. del Regolamento integrativo adottato con

delibera n. del

Da inviare in uno alla convenzione:

_1_ sottoscritt__ (CF.: ), legale
rappresentante di , con sede legale presso
, P. IVA , in qualita di

, consapevole delle sanzioni previste dal

Codice Penale Italiano e dalle leggi speciali in materia previste dall’art. 76 del Decreto del Presidente detla Repubblica
28 dicembre del 2000 n. 445 e s.m.i, per le ipotesi in falsita in atti ¢ dichiarazioni mendaci,

DICHIARA
Sotto la propria responsabilita che:

o il Promotore/Sponsor ¢ le societa controliate dalle stesso non seno parte stipulante di contratti a titolo oneroso-
vigenti con PARNAS Garibaldi alla data dell’inizio della sperimentazione € non lo saranno nei periodi
compresi nei 180 giorni dall’ultimo rapporto contrattuale, nonché non & controparte di contratti in corso di
fornitura.

OVVERO

o il Promotore/Sponsor ¢ le societd controllate dallo stesso sono parte stipulante di contratti a titolo oncroso
vigenti con ’ARNAS Garibald: alla data dell’inizio della sperimentazione e potrebbero esserlo nei periodi
comprest nei 180 giorni successivi dall’ultimo rapporto contrattuale, pertanto, altresi dichiara, che tufti i
suddetti contratti di fornitura fra ARNAS “Garibaldi” di Catania e

o altre societa collegate, controllate o facenti parte del gruppo di , esistenti o che

saranno stipulati entro 180 giorni dall’ultimo rapporto contrattuale non sono, n¢ saranno, in grado anche

potenzialmente di condizionare né influenzare, direttamente o indirettamente, I’esito della sperimentazione:

Si allega fotocopia di documento di riconoscimento in corso di validita del dichiarante.

Luogo e data

Firma per esteso e qualifica
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PREMESSA

Le sperimentazioni cliniche fin qui condotte all’interno delle strutture nosacomiali afferenti all’Azienda
ospedaliera di rilieve Nazionale e di aita Specializzazione “Garibaldi” di Catania (di seguito: Arnas}, hanno
dato un notevole contributo in termini di miglioramento della prospettive cliniche e qualita della vita delle
persone, oltre che essere occasione di aggiornamento del personale coinvolto e pertanto, nello spirito dei
pitt ampi obiettivi sanitari di offrire un livello sempre maggiore di standard della qualitd assistenziale
dell’Arnas, queste pratiche richiedano sempre ulteriore attenzione.

Scopo del presente regolamento &, pertanto, modificare ed integrare in alcune parti il vigente regolamento
di: “Disciplina delle sperimentazioni cliniche e delle attivita di ricerca per conto terzi” adottato dall’Arnas
con delibera n. 29 del 15.01.2020 (di seguito: precedente regolamenta), al fine di rendere maggiormente
efficace ed efficiente {"azione amministrativa dell’Azienda nei confronti dei soggetti terzi che propongono lo
studio ed anche al fine di una maggiore ed incisiva funzione di controlio per il rispetto delle normative
vigenti in materia da parte dei dipendenti coinvolti.

Con il presente articolato si intende modificare ed integrare lo stesso vigente regolamenta come segue:
Art. 1

Premessa

La premessa & parte integrante ed essenziale del presente articolato.

Art. 2

Modifica all’art. 2 del precedente regolamento: “Definizion!”

Si aggiunga, all’art. 2, dopo il punto “e” il seguente punto:

f) Organizzazione di Ricerca a Contratto (Contract Research Organization - CRQ), & un'organizzazione che
fornisce supporto all'interno dell'industria farmaceutica e delle biotecnologie ed @ in grado quindi di
condurre trial clinici e altri servizi di supporto alla ricerca offrendo risorse e competenze adeguate alle
industrie farmaceutiche, biotecnologiche e a quelle che sviluppano dispositivi medici.

Art.3

Modifica all’art. 4 del precedente regolamento: “Richiesta di autorizzozione a condurre una
sperimentazione clinica”

Si aggiunga, all’art. 4, punto 4, dopo ['ultima riga: “- elenco di beni strumentali che il promotore intende
fornire in comodato d'uso gratuito, ovverg, che ne chiede di utilizzare di proprieta dell’azienda”.

Art. 4
Modifica dell’art. 11 punto 4 del precedente regolamento: “Ripartizione compensi e rendicontazione”
Si sostituisca al punto 4 dopo:

“ad una cifra pari al lordo di n. 2 {due) mensilita”



con
“ad una cifra pari al lordo di n. 3 (tre) mensilita®
Art. 5

Integrazione dell’art. 15 del precedente regolamento: “Prevenzione della Corruzione”

Si aggiunga all’art. 15 punto 3, alla fine del paragrafo, del precedente regolamento: “ovvero, che eventuali
contratti esistenti o che saranno stipulati entro i 180 giorni successivi dall’ultimo rapporto contrattuale, non
sono, né saranno, anche potenzialmente, in grado di condizionare né influenzare, direttamente o
indirettamente, I'esito della sperimentazione”.

Art. 6

integrazione dell’art. 17 “Trattamento Dati personali e privacy” del precedente regolamento.

Si aggiunga all’art. 17 punto 1, alla fine del paragrafa, precedente regolamento: “integrate e madificate dal
D. Lgs. 101 del 10 agosto 2018 “Disposizioni per I'adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni
del regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alfa
protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali nonché alla libera
circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla protezione dei dati}”.

Art.7

Sl aggiunga al precedente regolamento; I'art. 20 “Costituzione del Gruppo di lovoro per la gestione delle
Sperimentazioni Cliniche”

Al fine di rendere efficiente, trasparente e tempestiva la gestione amministrativa delle sperimentazioni
cliniche & istituito apposito Gruppo di lavoro (Gdi).

Il predetto Gd! avra la funzione dare concreta attuazione al presente regolemnato e di rendere efficace
I’'Azione amministrativa nei confronti dell’applicazione contrattuale delle convenzioni stipulate, nonché di
agevolare gli sperimentatori clinici nei rapporti con ’Amministrazione per ogni adempimento previsto.

Il Gdi sara composto da personale dipendente dell’Arnas, individuato dal Direttore della U.O.C. Affari
Generali, quast’ultimo dovra, altresi, specificare i compiti assegnati ad ognuna delle figure individuate
nellambito e nel rispetto dei profili professionali di appartenenza.

Art. 8

Si aggiunga al precedente regolamento: I'art. 21 “Modulistica”

L’allegata modulistica & ricanosciuta utile e necessaria per |'attivazione delle sperimentazioni cliniche.
All. A “richiesta autorizzazlone sperimentazione/studio”

All. B "totale ore prestate dallo sperimentatore principale e gli aitri dipendenti coinvolti”

All. C “modulo di autocertificazione in ottemperanza all’art. 15 comma 3 del regolamento aziendale sulle
sperimentazioni cliniche adottato con deliberazione n. 29 del 15.01.2020”
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All. D “madule di autocertificazione in ottemperanza al p.n.a. 2016 e ail’art. 15 comma 3 del regolamento
aziendale sulle sperimentazioni cliniche adottato con deliberazione n. 29 DEL 15-1- 2020", modificato ed
integrato dall’art. 15 del regolamento integrativo adottato con delibera n. 29 del 15.01.2020

Le convezioni tra Arnas e i Promatori delle sperimentazioni saranno stipulate secondo lo schema adottato
can D.A. n. 1360 del 16/07/2013 del{’ Assessorato regionale della salute.

Ail. A
RICHIESTA AUTORIZZAZIONE SPERIMENTAZIONE/STUDIO

Al Direttors Generala



Al Responsabile U.0.C, AA.GG.
ARNAS “Garfbaldi” Catania

_|_softogernitt  Prof./Dr.

U.0. a P.O. tel. fax. cell.

emall (=] - psc ®

preso atto del Regolamento azlendals per la discipline delle sperimentazioni cliniche e delle aitivita di ricerca per conto teszi, adoitate con
deliberazione n. 28 deod 15/01/2020, integrato con delibera n. del

CHIEDE L'AUTORIZZAZIONE A SVOLGERE LA SEGUENTE SPERIMENTAZIONE CLINICA:

Protocollo: Oggetto:

J Monocentrico J Multicentrico npazionale ' 1 Multicentrico intemazionale

fase da effattuarsi nel periodo dal al
Farmaco in studio: Sponser/fCRQ:
CO-SPERIMENTATORE
Dr.

UU.00. AZIENDALI COLLABORANTI

OPERATORI Ol SUPPORTQ DIRIGENTE (farmacista)

Dr.

OPERATORI DI SUPPORTO DEL COMPARTO {Infermieri, preparatori di farmacia, eccetera):

Sig.

Il richiedente dichiara:

*+ chelo studio vera condotto seconda il protocolko approvato, in confarmita alke GCP;

« che prevede di arrualare n. pazienti @ cha lo studic durera complassivamanie n. ___ mesi;
« che pertanto e ore di massima richiests per I'intera attivita di sperimentazione saranno n. ;
s diquantficars n. dl ore presunte che ciascun operatore davra effettuare per ogni paziente arruolato e che i tempi straordinari da aggiungere

al debito orario contrattuale saranno n. ____;

+ che acquisira # consenso scritto dei pazienti aruolati e fornirad lare tutte le infarmazioni necessarle ai fini del consense, inclusi | potenziali effetti
avvarsi della sperimentazione;

* che i tempi slanderd (orario istiluzionale) calcolali sul numero dei pazienti arruolati & sulle procedure da aggiungere al debito oraric corrents
saranno____ {questo solo se necessario ¢che i tampi debbano sovrapporsi all'attivita ordinaria ed in tal caso indicare la molivazione),

* siimpegna ad includere soggetti di sesso femminile in ot fartlle solo previc test negative di gravidanza;

*» siimpagna afornire una relazions finale sul risultati conseguiti sullo stato di avanzamento dello studio;

e Diavere preso visione del parere reso gai Comitato Etico Catania2, verbalen._____del .

« di assumarsi la responsabilits nella sua esecuzione.

Catania

Il Responsablls dallo Studio Hl Direttore del’U.0.C.

Sl allsga: Copia del docurmeria di riconoscimento deko sperimentatore.

All. B

Al Direttore Genarale

Al Responsabile Settora AA.GG.
ARNAS “Garibaidi”



_|_ sottoscritt__ Prof./Dr.

U0 d P.O. tal. fax. cell.

email @ — PEC @

nella qualitd di sperimentatore principale, prese atto del Regolamento aziendale per la disciplina deile sperimentazioni cliniche ¢ delle attivith di ricerca per

conto terzi, adottato con deliberazione n. 2% del 15/01/2020, integrato con delibera n. ael , relativamente alla Sperimentazione clinlca
autarizzata con delibera n. del :
Protocollo Qggetto:

I Monocentrico = Multicentrico nazionale — Mutticentrico internazionale

tase da effettuarsi nel periodo dal al

DICHIARA, ex Art. 46 del D.P.R. 2B dicembre 2000, n. 445, CHE PER LA SEGUENTE SPERIMENTAZIONE CLINICA

IL SOTTOSCRITTO HA PRESTATQ LE SEGUENTI ORE: (mese di: )

DICHIARA INOLTRE, CHE IL SEGUENTE PERSONALE COINVOLTO HA PRESTATO LE SEGUENT] ORE:

CO-SPERIMENTATORI:
Dr. ORE. {mese di:
Dr. ORE: {mesa di:

OPERATORI DI SUPPORTQ DIRIGENTE (Fanmacista}

Dr. ORE: {mese di:

OPERATORI DI SUPPORTO AMMINISTRATIVI (Diriganti, Collaboratori, Assistent!, Data Manager e Codlutori)

Dr. ORE: (mese di:
Dr. ORE: (mese di:
Dr. ORE: (mese di:
Dr. ORE: (mese di:

OPERATORI DI SUPPORTQ COMPARTO (Infermieri, preparatori di farmacia, eccetera)

Sig. ORE: {mase di
Sig. ORE: (mese di:
Sig. ORE: {mese di:
Sig. ORE: {mese di.

)
)

)| sottoscritto Sperimentatora Principale (P.1.) dichiara inoltre, che i dati qui riportati corrispondona al vero e che si tratta di ore effettivamente
rese in orario extra istituzionale dal personale sopra riportato il quale risulta non avere a proprio carico debito orario e che e ore qui

riportate non superano |l tetto massimo di cui al regolamento approvato con deliberazione n. del e di cui alla
circolare prot. n. /AA.GG del e partanto che le stesse possono essere decurtate dal cartellino delle
timbrature per i mesi indicati a fianco delie are.
Catania
Lo Sperimantatore Principale
Il Direttora dell'V.O.C.
All.C

Regione Siciliana
Azienda Ospedaliera
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di rilievo nazionale e di alta specializzazione “Garibaldi”

Catania
MODULQ DI AUTOCERTIFICAZIONE IN OTTEMPERANZA ALL'ART. COMMA ___ DEL REGOLAMENTO
AZIENDALE SULLE SPERIMENTAZION! CLINICHE ADOTTATQ CON DELIBERAZIONE N. DEL
, MODIFICATO ED INTEGRATO CON DELIBERA N. DEL
_|_ sottoscritt__ (C.F.: ), legale
rappresentante  di _, con sede legale presso
, P IVA , in qualita di

, consapevole delle sanzioni
previste dal Codice Penale Italiano e dalle leggi speciali in materia previste dall’art. 76 del D.P.R. del
28/12/2000 n. 445 e s.m.i, per le ipotesi in falsita in atti e dichiarazioni mendaci,

DICHIARA
Sotta la propria responsabilita che:

o il soggetta Promotore/Finanziatore non ha alcun divieto di contrarre con la pubblica
amministrazione.

o che qualora il soggetto Promotore efo finanziatore non abbia residenza in !talia e abbia sede,
residenza o domicilio in un Paese inserito nelle c.d. “back fist” di cui al Decreta del Ministro delle
finanze del 04/05/1999 e al Decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 21/11/2001
attesta di essere in possesso, alla data del finanziamento, dell’autorizzazione in corsa di validita,
rilasciata dal Ministero dell’Economia e delle finanze ai sensi del D.M. 14/12/2010 (in attuazione
dell’art. 37 “Disposizioni antiricictaggio” del decreto-legge 31/05/2010, n. 78 convertito con
modificazioni dalia legge n.122 del 30/07/2010}.

Si allegano:
bozza di convenzione al fine della valutazione per la successiva sottascrizione
fotocopia di documento di riconoscimento in corso di validita del dichiarante

Luogo e data

firma per esteso e qualifica

All. D
Regione Siciliana

Azienda Qspedaliera
di rilievo nazionale e di alta specializzazione “Garibaldl”
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Catania

MODULO DI AUTOCERTIFICAZIONE IN OTTEMPERANZA AL P.N.A. 2016 E ALL’ART. 15 COMMA 3 DEL

REGOLAMENTO AZIENDALE SULLE SPERIMENTAZION! CLINICHE ADOTTATO CON DELIBERAZIONE N. 29 del 15-

1- 2020, MODIFICATO ED INTEGRATO DALL’ART. del Regolamento integrativo adottato con delibera n.
del

Da inviare in uno alia convenzione:

_|_ sottoscritt__ {C.F.: ), legale
rappresentante di , con sede legale presso

,P. IVA , in qualita di

, consapevole delle sanzioni
previste dal Codice Penale Italiano e dalle leggi speciali in materia previste dall’art. 76 del Decreto del
Presidente della Repubbiica 28 dicembre del 2000 n. 445 e s.m.i, per le ipotesi in falsita in atti e dichiarazioni
mendaci,

DICHIARA

Sotto la propria responsabilita che:

o il Promotore/Sponsor e le societa controllate dallo stesso non sono parte stipulante di contratti a titolo
oneroso- vigenti con "ARNAS Garibaldi alla data dell’inizio della sperimentazione e non lo saranno nei
periodi compresi nei 180 giorni dall’ultimo rapporto contrattuale, nonché non & controparte di
contratti in corso di fornitura.

OVVERCG

o il Promotore/Spensor e le societa controllate dallo stesso sono parte stipulante di contratti a titolo
aneroso vigenti con 'ARNAS Garibaldi alla data dell’inizio della sperimentazione e potrebbero esserlo
nei periodi compresi nei 180 giorni successivi dall’'ultima rapporto contrattuale, pertanto, altresi
dichiara, che tutti i suddetti contratti di fornitura fra ARNAS “Garibaldi” di Catania e

o aitre sacieta collegate, controllate o facenti parte del

gruppo di , esistenti 0 che saranno stipulati entro 180 giorni dall’ultimo
rapporto contrattuale non sono, né saranno, in grado anche potenzialmente di condizionare né
influenzare, direttamente o indirettamente, I'esito della sperimentazione:

Si allega fotocopia di documento di ricanascimento in corso di validita del dichiarante.

Luogo e data

Firma per esteso e qualifica




