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IL RESPONSABILE DELLA UOSD FORMAZIONE, DIDATTICA ERICERCA

VISTO

VISTA

PREMESSO

RITENUTO

ATTESTATO

ATTESTATO

Per i motivi

il decreto legislativo 30 dicembre 1992, ri2%0s.m.i.;

la Deliberazione n. 730/DG del 02.08.2018 téigrazione del Codice etico
comportamentale (ex Deliberazione n. 63/DG del B2@14) ai sensi delle nuove
linee guida ANAC adottate con Deliberazione n. B&B/ del 29.03.2017.
Approvazione;

che I'Azienda ha progressivamente dis@pb la gestione amministrativo -
contabile delle sperimentazioni cliniche e deglidstosservazionali svolti nelle
proprie UU.OO., di competenza dell'Ufficio Sperini@nioni Cliniche (USC), nel

rispetto delle norme istituzionali, attraverso igekmenti e la Procedura per
'applicazione degli stessi, di cui alle Delibermzi n. 603/DG/2015, n.

415/DG/2017, n. 1097/DG/2017 e n. 248/DG/2019;

che la UOSD Formazione, Didattica e Ricerca, in itusuddetto Ufficio
Sperimentazioni Cliniche (USC) é collocato, in ceiglone con la Direzione
Strategica ha rilevato la opportunita di aggiornaseiddetti documenti redigendo
un nuovo Regolamento che, al contempo, definiscen@cee linee operative della
gestione amministrativo - contabile delle speriragitni cliniche e degli studi
osservazionali condotti nelle UU.OO. dell’Azienda,;

di dover procedere con I'approvazione Belgolamento di cui sopra, redatto dalla
UOSD Formazione, Didattica e Ricerca;

che il presente provvedimento, a seguiédi’istruttoria effettuata, nella forma e
nella sostanza & totalmente legittimo e utile beservizio pubblico, ai sensi
dell'art. 1 della legge 20/94 e successive molddied integrazioni, nonché alla
stregua dei criteri di economicita e di efficadiecui all’art. 1 della legge 241/90
e successive modifiche ed integrazioni;

in particolare, che il presente provvednto e stato predisposto nel pieno rispetto
delle indicazioni e dei vincoli stabiliti dai detirelel Commissario ad acta per la

realizzazione del Piano di Rientro dal disavangloséttore sanitario della Regione
Lazio;

PROPONE

in narrativa esposti che formano paméegrante e sostanziale del presente

provvedimento:

di dover procedere con l'approvazione del nuovo dRagento dell’Ufficio Sperimentazioni
Cliniche (USC), redatto dalla UOSD Formazione, ftida e Ricerca.

Deliberazione n.

IL RESPONSABILE DELLA UOSD
Dott.ssa Stefania Di Roma

del 1



IL DIRETTORE GENERALE F.F.
VISTO il D.L.vo 30.12.1992, n. 502 e successivealifiche ed integrazioni;

IN VIRTU’ dei poteri conferiti con Deliberazione d®irettore Generale f.f. n. 01 dell’ 8
gennaio 2021,

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il preseptevvedimento, sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso a seguito dell’istruttoria effettyatella forma e nella sostanza é
totalmente legittimo e utile per il servizio pulddj ai sensi dell’art. 1 della Legge
20/94 e successive modifiche ed integrazioni, héralla stregua dei criteri di
economicita e di efficacia di cui all’art. 1 della241/90 e successive modifiche
ed integrazioni;

PRESO ATTO altresi che il Dirigente proponent@riégsente provvedimento, sottoscrivendolo
attesta, in particolare, che lo stesso e statoigpesto nel pieno rispetto delle
indicazioni e dei vincoli stabiliti dai decreti d€ommissario ad acta per la
realizzazione del Piano di Rientro dal disavanzé skitore sanitario della
Regione Lazio;

VIST il parere favorevole Direttore Amministratieodel Direttore Sanitario;

ritenuto di dover procedere

DELIBERA

di approvare la proposta cosi come formulata,eeddla disposto.

La U.O.C. Affari Generali e gestione amministrati®dPl curera tutti gli adempimenti per
'esecuzione della presente deliberazione.

Il Direttore Generale f.f.
Cristiano Camponi

Deliberazione n. del 2



REGOLAMENTO DELL'UFFICIO SPERIMENTAZIONI
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Ufficio Sperimentazione Clinica

ART. 1 AMBITO ISTITUZIONALE
1.1

Con il DL n. 158/2012, modificato con L n. 189/2042. 12, comma 10 e
11, e con il DM del 08.02.2013, sono stati riorgaati i Comitati Etici a
livello nazionale. La Regione Lazio, con DGR n. 033, ha
riorganizzato i 7 Comitati Etici esistenti nel prpterritorio. 1l Comitato
Etico di riferimento per I'approvazione delle speeintazioni cliniche e
degli studi osservazionali da svolgersi presso &.QO. dell’Azienda
Ospedaliera S. Giovanni - Addolorata € stato imbligio nel Comitato
Etico Lazio 2, sito presso la ASL Roma 2. Cometaitael proprio
Regolamento,il Comitato Etico Lazio 2 € un organismo indipemde
consultivo che esprime pareri tecnici vincolantr pe ASL e le Aziende
Ospedaliere di competenzag “per ogni sperimentazione clinica sara



garantita a chiamata la presenza del Direttore $amb o suo delegato e
del Farmacista della struttura sede della sperinagidne clinica”.

1.2
Come da Regolamento del Comitato Etico Lazio 2sgweogni ASL e
Azienda Ospedaliera di competenza, e previsto ticiiSperimentazioni
Cliniche (USC). L'USC si raccorda con la segretégnico-scientifica del
Comitato Etico Lazio 2 che assume le funzioni dordmamento. Il
suddetto Regolamento prevede che ogni USC, consappatto, adotti
autonomamente uno specifico Regolamento per latidpane dei proventi
versati dal Promotore per le sperimentazioni chimico per gli studi
osservazionali svolti nella propria sede, tenendota@ delle specifiche
esigenze aziendali. NellAzienda Ospedaliera S.vé@mi-Addolorata
I'USC e collocato all'interno della UOSD Formazigmédattica e Ricerca
e, come previsto dal Regolamento del Comitato Htiapio 2, svolge le
seguenti funzioni:
a) front-office per gli sperimentatori in sede l&ca
b) istruttoria contratto/convenzione;
c) formalizzazione per avvio sperimentazione inesedale;
d) fatturazione e liquidazione compensi per ati\gvolta in merito agli
studi condotti presso il proprio centro;
e) archivio documentazione di riferimento.

1.3
In ottemperanza a quanto previsto dal RegolameatoCdmitato Etico
Lazio 2, I'Azienda ha progressivamente disciplinata gestione
amministrativo - contabile delle sperimentazionniche e degli studi
osservazionali svolti nelle proprie UU.OO., di catgnza dellUSC, nel
rispetto delle norme istituzionali, attraverso igekmenti e la Procedura
per I'applicazione degli stessi, di cui alle Deldaoni n. 603/DG/2015, n.
415/DG/2017, n. 1097/DG/2017 e n. 248/DG/20109.
Il presente Regolamento aggiorna i suddetti doctimeppresentando un
unico atto che, al contempo, definisce le norme knee operative della
gestione amministrativo - contabile delle speriragmni cliniche e degli
studi osservazionali svolti nelle UU.OO. dell’Azdan

ART. 2 NORME DI RIFERIMENTO
La gestione amministrativo - contabile delle spemtazioni cliniche e
degli studi osservazionali svolti nelle UU.OO. t&tienda é condotta ai
sensi e nel rispetto della normativa in materia pdevenzione della



corruzione e della trasparenza, in assenza di zimmdidi conflitto di
interesse (DPR n. 62/2013, cosi come meglio déscnigél Codice di
comportamento aziendale adottato con Deliberazrong30/DG/2018, e
Piani Triennali per la Prevenzione della Corruzienper la Trasparenza
adottati dall’Azienda).

La suddetta attivita €, altresi, condotta ai semsnel rispetto della
normativa in materia di trattamento dei dati (Ragmnto UE n. 679/2016
- GDPR e D. Lgs. n. 101/2018) nonché di ogni norstdauzionale
inerente la ricerca clinica, non espressamentetacitael presente
Regolamento.

ART. 3 OBIETTIVI
Il presente regolamento ha la finalita di allineareoordinare competenze
e responsabilita di tutti i soggetti coinvolti reeljestione amministrativo -
contabile delle sperimentazioni cliniche e deglidstosservazionali svolti
nelle UU.OO. dell’Azienda, anche esterni allUSC pdgliorare il livello
di efficienza della suddetta gestione ed incentigdo sviluppo.

ART. 4 CAMPO DI APPLICAZIONE
Il presente regolamento si applica alla gestionenauistrativo — contabile
delle sperimentazioni cliniche ed agli studi osagmonali.

ART. 5 DESTINATARI
Il presente regolamento € rivolto ai Promotori/CRIOéd alle strutture
aziendali coinvolte nella gestione amministrativo centabile delle
sperimentazioni cliniche e degli studi osservaziosaolti nelle UU.OO.
dellAzienda: UOSD Formazione, Didattica e Ricertacui e collocato
TUSC, UOC Economico Finanziaria e Patrimoniale, @O
Programmazione e Controllo, UOSD ICT.
Il presente Regolamento e rivolto, altresi, alle.00. aziendali sedi delle
sperimentazioni cliniche e degli studi osservadioad alle UU.OO. di
supporto (Farmacia, Patologia Clinica, Radiodiagjnasaltro), per quanto
attiene il loro coordinamento con le strutture ®olte nella gestione
amministrativo — contabile delle suddette sperimeoni cliniche e studi
osservazionali.



ART. 6 DEFINIZIONI

PROMOTORE: una persona, societa, istituzione opparerganismo che
si assume la responsabilita di avviare, gestire ®h@anziare una
sperimentazione clinica o uno studio osservazionale

CONCRACT RESEARCH ORGANIZATION — ORGANIZZAZIONI DI
RICERCA CLINICA (CRO): e un’organizzazione che weassunta da un
Promotore per eseguire uno o piu compiti corredili sperimentazione
clinica o allo studio osservazionale che lo stggsmuove.

PRINCIPAL INVESTIGATOR - SPERIMENTATORE PRINCIPALE
(PD): un medico qualificato o altro sanitario respabile della
sperimentazione clinica o dello studio osservazenanche in relazione
alle attivita aggiuntive eventualmente ad essi elate ed alla
rendicontazione delle stesse. E’' compito del Pl ntifieare
nominativamente i Cl. Durante lo svolgimento defiperimentazione
clinica o dello studio osservazionale il Pl e tenatl attenersi alle regole
di GCP, alle norme istituzionali inerenti la ricarclinica, anche non
espressamente citate nel presente Regolamento, patieedure di
tracciabilita di tutte le attivita ad essa correlaed al presente
Regolamento.

CO INVESTIGATOR - CO SPERIMENTATORE (CI): ogni siolp
membro del gruppo che collabora alla sperimenta&zadimica o allo studio
osservazionale, designato nominativamente tra isgmale strutturato
dell’Azienda e supervisionato dal PI.

SPERIMENTAZIONE CLINICA: qualsiasi sperimentazione sulluomo
finalizzata a scoprire o a verificare gli effettinaci, farmacologici e
farmacodinamici di medicinali sperimentali, di disftivi medici o di
procedure e tecniche diagnostico-terapeutichejna @i individuarne i
benefici e le eventuali reazioni avverse.

STUDIO OSSERVAZIONALE:studio nel quale i farmaci, i dispositivi
medici o le procedure e tecniche diagnostico-terag®e sono prescritti
secondo la normale pratica clinica. L'assegnazidek paziente ad una
determinata strategia diagnostico-terapeutica maemella abituale e
consolidata occorrenza clinico - assistenziala @elcisione di prescrivere
il farmaco, di usare il dispositivo medico o di s&g la procedura
diagnostico-terapeutica € del tutto indipendentegdella di includere |l
paziente nello studio.



SPERIMENTAZIONE CLINICA O STUDIO OSSERVAZIONALE
PROFIT:hanno fini industriali o commerciali. Sono svolioki dall’orario
di servizio.

SPERIMENTAZIONE CLINICA O STUDIO OSSERVAZIONALE NO
PROFIT: sono finalizzati al miglioramento della praticanatia, quale
parte integrante dell'assistenza sanitaria. Sonmltisvnell’ambito
dell’orario di servizio.

PRESTAZIONI AGGIUNTIVE: sono le prestazioni correda alla
sperimentazione clinica, che esulano dalla abitualeconsolidata
occorrenza clinico — assistenziale e che non degpavare sul SSR, né
sull’Azienda, né sul paziente. Si identificano imsite specialistiche
nonché esami diagnostici di laboratorio, strumeetgler immagini.

ART. 7 APPROVAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA
O DELLO STUDIO OSSERVAZIONALE
7.1

Il Promotore/CRO/PI che intenda condurre una spamtarione clinica o
uno studio osservazionale presso I'Azienda, inolradocumentazione
prevista dal Regolamento del Comitato Etico Lazal £omitato stesso, ai
fini dell'approvazione.
7.2

In caso di approvazione da parte @eimitato Etico Lazio 2, la copia
digitale della documentazione di cui al comma 7l& modulistica a cura
del PI, di cui allAllegato 1 al presente Regolatnmendebitamente
compilata e firmata in modo chiaro e leggibilerasiessa all’'USC via e-
mail all'indirizzo: ufficiosperimentazioneclinica@angiovanni.roma.it.

ART. 8 STIPULA DEL CONTRATTO TRA L’AZIENDA ED IL
PROMOTORE/CRO ED AUTORIZZAZIONE AMMINISTRATIVA
8.1

Per le sperimentazioni cliniche in cui si rilevipoestazioni aggiuntive,
'USC trasmette la Sezione A — Analisi dei costilalenodulistica, di cui

all’'Allegato 1, alla UOC Programmazione@ontrollo, che procede alla
verifica dei costi rappresentati dal Pl e ne comatiesito all’'USC.



8.2

In caso di esito positivo della verifica di cuicmma 8.1, 'USC procede
alla negoziazione con il Promotore/CRO ed allardefne dei contenuti
del contratto, che dovra prevedere la coperturauti i costi delle
prestazioni aggiuntive eventualmente correlatesgkrimentazione clinica
(da parte del Promotore/CRO, se la sperimentazotinea € Profit, da
parte del Promotore/CRO/fondo aziendale no preéitla sperimentazione
clinica & no profit).

8.3

Ai fini della tracciatura delle prestazioni aggiwet correlate alla

sperimentazione clinica nel sistema aziendale OEtdry (nel quale le
suddette prestazioni aggiuntive devono risultaséirde da quelle correlate
alla abituale e consolidata occorrenza clinico sisésnziale), 'USC

comunica alla UOSD ICT le informazioni necessage la creazione nel
suddetto sistema aziendale di ambienti dedicaéi afhcciatura di cui
sopra, sia in regime di ricovero che ambulatorialee suddette

informazioni devono essere indicate dal Pl nellai@e A — Analisi dei

costi della modulistica, di cui all’Allegato 1.

8.4
L'USC procede alla Deliberazione della sperimemtaeiclinica o dello
studio osservazionale e delllannesso contrattoniief.

8.5

La Deliberazione e l'annesso contratto €& trasmegsa PEC al
Promotore/CRO nonché via PE al Direttore Amministaed al Pl per la
firma digitale del contratto.

8.6

La Deliberazione e I'annesso contratto firmato tdignente dalle parti &
trasmesso via PEC al Promotore/CRO. Lo stessoqolhdoe inoltrato via
PE al PI, alla Direzione Medica di Presidio Ospignlal alle UU.OO. di
supporto (UOC Farmacia, UOC Patologia Clinica, URktliodiagnostica,
altro).



8.7

Espletato quanto previsto dal comma 8.1 al com®adll’art. 8, la
sperimentazione clinica o lo studio osservaziopale avere inizio.

ART. 9 ATTIVITA’ DEL PERSONALE COINVOLTO NELLE
SPERIMENTAZIONI CLINICHE O NEGLI STUDI
OSSERVAZIONALI E ORARIO DI SERVIZIO

Le attivita correlate alle sperimentazioni cliniche agli studi
osservazionali profit sono svolte fuori dall’'oradoservizio, mentre quelle
correlate alle sperimentazioni cliniche o agli stosservazionali no profit
sono svolte nellambito dell’orario di servizio, ropatibilmente con
I'abituale e consolidata occorrenza clinico — des®iale. Il Pl dovra
guantificare preventivamente il volume orario menshe ogni unita di
personale coinvolto presso la UO sede della spetam@ne clinica o
dello studio osservazionale dedichera ad esse g dtarne indicazione
nella sezione B — Nominativi del personale strattinircoinvolto della
modulistica, di cui all’Allegato 1.

ART. 10 RELAZIONE E VERIFICA DELLE ATTIVITA’

Il Pl relaziona al Promotore/CRO le prestazioni¢casti ed i risultati

correlati alla sperimentazione clinica o allo studisservazionale, alle
scadenze previste dal contratto. Trasmette, cami@sénte, il prospetto
delle prestazioni e dei costi allUSC, che lo imaltalla UOC

Programmazione e Controllo in caso di sperimentazminiche con

prestazioni aggiuntive, per la opportuna verificglal tracciatura e dei
costi delle stesse.

ART. 11 FATTURAZIONE DELLE ATTIVITA’
11.1

In riferimento a quanto relazionato dal PI, il Paiore/CRO chiede
allUSC la emissione della relativa fattura.

11.2
L’'USC, qualora l'esito della verifica di cui allar 10 sia positivo,
trasmette la richiesta di cui al comma 11.1 alla GQJ@&conomico
Finanziaria e Patrimoniale.



11.3
La UOC Economico Finanziaria e Patrimoniale emigttiattura di cui al
comma 11.1 e comunica al’'USC l'avvenuto introit groventi.

ART. 12 RIPARTIZIONE DEI PROVENTI
12.1
L’'USC ripartisce i proventi in base alle percentuhlseguito indicate, al
netto dei costi (IVA 22%, costi di eventuali pregtai aggiuntive):

il 40% ¢é a favore del Pl e del/dei CI individuatl Pl (solo in caso di
sperimentazioni cliniche o di studi osservaziopatifit);

Il 20% e accantonato nel fondo della UO interessata

il 20% e accantonato nel fondo per le sperimentazibniche o per gli
studi osservazionali no-profit;

il 10% e accantonato nel fondo delle strutture dpporto (2,5% a
struttura);

il 10% e accantonato nel fondo delllUSC.

Nel caso in cui le strutture di supporto non siamnvolte o siano
coinvolte in numero inferiore a 4, la quota residaaa accantonata per |l
50% nel fondo no profit e per il 50% nel fondo 4¢8C.

12.1
La suddetta ripartizione € formalizzata dallUSQ &etermina.
Nel caso di sperimentazioni cliniche o di studiergazionali profit la
stessa € trasmessa alla UOC Gestione Risorse Umdpalitiche del
Personale, che procede a liquidare il Pl ed il/j &llordo degli oneri
riflessi, ed alla UOC Economica Finanziaria e Pabniale.

ART. 13 UTILIZZO DEI FONDI DEDICATI
La richiesta di utilizzo dei fondi dedicati alla Uidteressata, alle UO di
supporto ed alllUSC, deve essere inoltrata dagle@satari dei suddetti
fondi allUSC che, verificata la congruita dellahiesta rispetto alle quote
disponibili, trasmette la stessa agli Uffici congot.



| fondi dedicati possono essere utilizzati daglisegmatari per la
progettazione di borse di studio, per l'acquisigiai materiale tecnico-
scientifico per lo svolgimento di attivita diagniebie e di ricerca clinica
nonché per attivita formative.

ART. 14 FINE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA O DELLO
STUDIO OSSERVAZIONALE

Al termine della sperimentazione clinica o delladsd osservazionale, il

Pl inoltra alllUSC copia della comunicazione di dirsperimentazione

clinica o studio osservazionale trasmessa al ComiEico Lazio 2.

L'USC inoltra la suddetta copia alla UOC EconomiEmanziaria e

Patrimoniale.

ART. 15 CONSERVAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE
L’'USC archivia e conserva la documentazione digrapetenza inerente
la gestione amministrativo — contabile delle spentazioni cliniche e
degli studi osservazionali, in conformita alle natime vigenti nel tempo,
adeguandosi a quanto previsto dall’Azienda in teh@dematerializzazione
della documentazione.

ART. 16 BANCHE DATI E MONITORAGGIO DELLE ATTIVITA’

Le informazioni relative ai contratti di ogni speentazione clinica e di
ogni studio osservazionale sono inserite dallUSCuna banca dati
informatizzata, puntualmente aggiornata.

| dati relativi alle fatturazioni, agli introiti deproventi, alle ripartizioni, ai
fondi accantonati ed al loro utilizzo sono insed#ll’'USC in una banca
dati, condivisa con la UOC Economica Finanziari@agrimoniale in una
apposita cartella informatizzata.

ART. 17 NORME FINALI
Il presente Regolamento abroga tutti i precederdgdamenti e la
Procedura di applicazione degli stessi: Deliberazio 603/DG/2015, n.
415/DG/2017, n. 1097/DG/2017 e n. 248/DG/20109.
Per gquanto non espressamente previsto dal presegddamento, si fa
riferimento alle normative istituzionali inerendi ticerca clinica.



RIFERIMENTI NORMATIVI IN ORDINE DI CITAZIONE

Deliberazione n. 603/DG/2015 - Regolamento del iumamento
dell’Ufficio Sperimentazioni Cliniche (USC) discipbnte le procedure di
autorizzazione amministrativa, anche attraversstifaula di contratti, per
lo svolgimento delle sperimentazioni cliniche efuds osservazionali
all'interno delle UU.OO.CC. dell’'Azienda

Deliberazione n. 415/DG/2017 - Modifica del regotarto del

funzionamento dell’'Ufficio Sperimentazioni ClinicHeJSC) disciplinante
le procedure di autorizzazione amministrativa, anattraverso la stipula
di contratti, per lo svolgimento delle sperimentazicliniche e/o studi
osservazionali all’interno delle UU.OO.CC. dell’&rnida

Deliberazione n. 1097/DG/2017 - Regolamento  defldid
Sperimentazioni Cliniche (USC)

Deliberazione n. 248/DG/2019 - Approvazione delleocedura per
I'applicazione del Regolamento dell’Ufficio Sperintazioni Cliniche
(USC)

DPR n.62/2013 - Regolamento recante il codice anmmrtamento dei
dipendenti pubblici

Deliberazione n.730/DG/2018 - Integrazione del Cedi etico
comportamentale (ex Deliberazione n. 63/DG f.f.A0&i sensi delle
nuove linee guida ANAC adottate con Deliberaziong858/DG/2017

Piani Triennali per la Prevenzione della Corruzienper la Trasparenza
adottati dall’Azienda

Regolamento UE n. 679/2016 - GDPR sulla protezamelati

D. Lgs. N. 101/2018 Disposizioni per I'adeguameitella normativa
nazionale alle disposizioni del Regolamento UE#9/8016 - GDPR

Regolamento del Comitato Etico Lazio 2



DL n. 158/2012 modificato dalla L n. 189/2012 - posizioni urgenti per
promuovere lo sviluppo del Paese mediante un g ladello di tutela
della salute

DM del 08.02.2013 - Ciriteri per la composizioné finzionamento dei
Comitati Etici

DGR Lazio n. 146/2013 - Riorganizzazione dei Camnittici della
Regione Lazio

DCA n. 313/2013 - Approvazione del Nomenclatore iffao
Ambulatoriale per le prestazioni di assistenza igfistica ambulatoriale

Deliberazione n. 517/CS/2019 - Procedura consemormato alle
prestazioni sanitarie



Allegato 1

MODULISTICA A CURA DELLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE

TITOLO DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA/STUDIO OSSERVZIONALE E CODICE PROTOCOLLO

N[0 1Y = @ = 0o [ = (3 PRSI
TIPOLOGIA DELLO STUDIO:

o SPERIMENTAZIONE CLINICA o PROFIT o NO PROFIT

o STUDIO OSSERVAZIONALE o PROFIT o NO PROFIT

PROMOTORE/CRO . .. e ettt ettt e et e e et e e et e et et et ettt s e e et e en e ren et e e een e ees

SEZIONE A - ANALISI DEI COSTI (solo per le sperimiazioni cliniche)

SEZIONE B — NOMINATIVI DEL PERSONALE STRUTTURATO CIBIVOLTO PRESSO LA UO SEDE DELLA
SPERIMENTAZIONE CLINICA/STUDIO OSSERVAZIONALE

SEZIONE C — ASSUNZIONE DI RESPONSABILITA’ DELLO SFEMENTATORE PRINCIPALE

SEZIONE D — DICHIARAZIONE DI ASSENZA DI CONFLITTO DINTERESSI DELLO SPERIMENTATORE
PRINCIPALE

FIRMA SPERIMENTATORE PRINCIPALE ... ... e e e e e e e

FIRMA DIRETTORE UO ... ittt e et et et e e e e e et et e e e st et e et ee e nee e eannaeeans



SEZIONE A — ANALISI DEI COSTI

CORRISPETTIVO A PAZIENTE

N. PAZIENTI PREVISTI NEL CENTRO

UNITA’ OPERATIVE DI SUPPORTO PER LA EROGAZIONE DI P RESTAZIONI AGGIUNTIVE

uo

CdC

FIRMA PER ASSENSO DEL DIRETTORE DELLA UO

REGIME ASSISTENZIALE PREVISTO PER LO STUDIO:

o RICOVERO ORDINARIO

o RICOVERO DIURNO

o AMBULATORIO

PRESTAZIONI AGGIUNTIVE E RELATIVE TARIFFE DA NOMENC LATORE REGIONALE (DCA N.

313/2013)
CODICE VISITA DESCRIZIONE CODICE ICD - IX - CODICE ORDER TARIFFA PROVENTI
COME PREVISTO PRESTAZIONI CM PRESTAZIONI ENTRY PRESTAZIONI PROMOTORE PER
DA PROTOCOLLO AGGIUNTIVE AGGIUNTIVE PRESTAZIONI AGGIUNTIVE VISITA
COMPRESE NELLA COMPRESE NELLA | AGGIUNTIVE COMPRESE NELLA
VISITA VISITA COMPRESE NELLA VISITA

VISITA

Per ragioni di spazio, la tabella di cui sopra @@ssere resa in documento accessorio, datatoadianalogamente al presente modulo

LE PRESTAZIONI AGGIUNTIVE SONO A CARICO DI:

o PROMOTORE

o PARTE TERZA

o FONDO NO PROFIT




SEZIONE B — NOMINATIVI DEL PERSONALE STRUTTURATO CO INVOLTO PRESSO LA UO SEDE

SPERIMENTAZIONE CLINICA/STUDIO OSSERVAZIONALE PROFI T

DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA/STUDIO OSSERVAZIONALE

COGNOME E
NOME

RUOLO

VOLUME ORARIO
MENSILE
PRESUNTO PER
L'ATTIVITA' DA
SVOLGERE FUORI
DALL'ORARIO DI
SERVIZIO

PERCENTUALE DI FIRMA PER
RIPARTIZIONE ASSENSO
DELLA QUOTA DEI

PROVENTI A

FAVORE

Ruolo indicare: PI, ClI

SPERIMENTAZIONE CLINICA/STUDIO OSSERVAZIONALE NO PR OFIT

COGNOME E NOME | RUOLO

VOLUME ORARIO MENSILE
PRESUNTO PER
L’ATTIVITA’ DA SVOLGERE
NELL'AMBITO
DELL'ORARIO DI SERVIZIO

FIRMA PER ASSENSO E
PER DICHIARAZIONE

DI COMPATIBILITA’
CON ABITUALE E
CONSOLIDATA
OCCORRENZA CLINICO
- ASSISTENZIALE

Ruolo indicare: PI, ClI

Il Pl e il Direttore della UO si impegnano a comuntare allUSC eventuali variazioni nell’ambito del gersonale
coinvolto nello studio, compilando una ulteriore eiione del presente modulo.




SEZIONE C — ASSUNZIONE DI RESPONSABILITA’ DELLO SPE RIMENTATORE PRINCIPALE

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI CERTIFICAZIONE

(Art. 46 D.P.R. n. 445 del 28.12.2000)

[I/ La sottoscritto/a ..............cc.....e. nato/a a..........coooeeviniiininn . | P

residente invia .............ccoeveieiinennn. CFo, indirizzo fiha...............c.ceenee.

ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R. 28 dicen#0@0, n. 445, e s.m.i., consapevole della resyilitaapenale cui
poter andare incontro in caso di dichiarazione raeackd edotto delle sanzioni penali di cui all'@@.del D.P.R. sopra
citato,

DICHIARA

di aver preso visione del codice di comportamerzieralale adottato con Deliberazione n. 730/DG /281¢he si
atterra quanto in esso previsto nonché nei Piaenfali per la Prevenzione della Corruzione e lpefrasparenza
Aziendali;

di astenersi in tutti i casi in cui potrebbe catizzarsi il “confitto di interesse” previa tempgat comunicazione
formale alla Direzione Sanitaria, al'lRB ed all'G@S

che, visti i criteri per I'arruolamento dei pazieptevisti dal presente protocollo, essi non cguftino con i criteri di
arruolamento di altri protocolli attivati press@fita Operativa;

che il personale coinvolto (co-sperimentatore éabolratori) € competente ed idoneo;
che I'Unita Operativa presso cui si svolge lo stugliappropriata;
che la conduzione dello studio non ostacoleraddéiqa assistenziale;

che lo studio verra condotto secondo il protocplevisto, in conformita ai principi della Buona fa Clinica, della
Dichiarazione di Helsinki e nel rispetto delle native vigenti;

che ai soggetti che parteciperanno allo studidinal di una consapevole espressione del consersmmno fornite
tutte le informazioni necessarie, inclusi i potatizischi correlati allo studio;

che linclusione del paziente nello studio saraistegta sulla cartella clinica, unitamente alla uwlnentazione del
consenso informato (Procedura consenso informigedstazioni sanitarie — Delibera n. 517/CS @e0@.2019);

che si assicurera che ogni emendamento o quatdiasi modifica al protocollo, rilevante per la comibne dello
stesso, verra inoltrato al Comitato Etico da pdeiePromotore;

che comunichera ogni evento avverso al PromotoradladJosd Rischio Clinico secondo quanto previstiart. 16 -
D. Lgs 211/2003;

che ai fini del monitoraggio e degli adempimentinaimistrativi, verra comunicato l'inizio e la fineetio studio nonché
inviato, almeno annualmente, il rapporto scritttbosstato di avanzamento dello studio (GCP paragfaf0.1);

che la documentazione inerente lo studio verraerwasa in conformita alle normative vigenti nel tmn



che la ricezione del farmaco sperimentale avvettraveerso la farmacia dell’Azienda, ai sensi dell’'& del D.M.
21/12/2007, e, successivamente, il farmaco stess@ eonservato presso il centro sperimentale atgraente dagli
altri farmaci;

che, come previsto dall’art. 5, comma 3, punto &) @.M. 12 maggio 2006, non sussistono vincoli ifiudione e

pubblicazione dei risultati dello studio nel rispetlelle disposizioni vigenti in tema di riservatazlei dati sensibili e
di tutela brevettuale e, non appena disponibileravénviata copia della relazione finale e/o dgtlabblicazione

inerente;

che vigilera sulla osservanza da parte del persar@hvolto nello studio di quanto disposto dglalamento aziendale
dell'Ufficio Sperimentazioni Cliniche (Deliberaziom. 603/DG/2015, n. 415/DG/2017 e n. 1097/DG/20&7)ella
procedura per la corretta applicazione dello stesso

che lo studio verra avviato successivamente alfendfe comunicazione di parere favorevole del Comitatcdti
'approvazione amministrativa dell’Azienda, la sti@ del contratto con il Promotore e la sottosorizi di dichiarazione
di assenza di conflitto di interesse.

FIRMA SPERIMENTATORE PRINCIPALE ... e



SEZIONE D — DICHIARAZIONE DI ASSENZA DI CONFLITTO D | INTERESSI DELLO
SPERIMENTATORE PRINCIPALE

I/ La sottoscritto/a ...................... nato/a a..........cocevveiieiinn. |
residente invia ..........cooov v vieieninnn. CFoin, indirizzo fha.............cooeeene
ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R. 28 dicen#@0, n. 445, e s.m.i., consapevole della resyilitaapenale cui

poter andare incontro in caso di dichiarazione raeackd edotto delle sanzioni penali di cui all'@@.del D.P.R. sopra
citato,

DICHIARA
o di non avere interessi finanziari nel capitale Bielmotore/Parte terza quale finanziatore deildist
o di avereinteressi finanziari nel capitale del Promotoref®serza quale finanziatore dello studio:
LoT Lo LTI o o] 410 (o (=T A o= T (= (=] 4= P
L[ oJo I e [¥] g l=] o e (1= V4 o] o |
o di non avere rapporti di impiego con il PromotBarte terza quale finanziatore dello studio nesc degli
ultimi cinque anni
o di avere rapporti di impiego con il Promotore/Bagrza quale finanziatore dello studio nel calsgli ultimi
cinque anni:
specificare quali
o di non detenere, personalmente né a nome del g@mian separato e/o convivente, né dei paretrd én

secondo grado, a sua conoscenza, altri interessii @ indiretti con il Promotore/Parte terza tpufinanziatore dello
studio oltre a quelli summenzionati

o di detenere, personalmente né a nome del conimgsaparato e/o convivente, né dei parenti eindecondo
grado, a sua conoscenza, altri interessi direitidaretti con il Promotore/Parte terza quale finatore dello studio
oltre a quelli summenzionati:

specificare quali

o di non avere altri rapporti con il Promotore/Pdetieza quale finanziatore dello studio



o di avere altri rapporti con il Promotore/Partetequale finanziatore dello studio:

specificare quali

o di non essere stato, negli ultimi tre anni:

componente o commissario di commissioni di garauaticata al Promotore/Parte terza quale finanzéatdello studio;

di non esserne stato RUP o DEC;

di non aver predisposto il capitolato tecnico degjfaa aggiudicata al Promotore/Parte terza quabnfiatore dello
studio;

di non svolgere o di non avere svolto alcun’altrazione o incarico tecnico o amministrativo relathente al contratto
del cui affidamento si tratta, fatto salvo quantevisto dall'art. 77,co.4 del D.lgs 50/ 2016 comedificato dal D.lgs

56/2017

o di essere stato, negli ultimi tre anni:

componente o commissario di commissioni di garauaticata al Promotore/Parte terza quale finanzéatdello studio;

di non esserne stato RUP o DEC;

di non aver predisposto il capitolato tecnico degjtaa aggiudicata al Promotore/Parte terza quasmfiatore dello
studio;

di non svolgere o di non avere svolto alcun’altrazione o incarico tecnico o amministrativo relathente al contratto
del cui affidamento si tratta, fatto salvo quantevisto dall'art. 77,co.4 del D.lgs 50/ 2016 comedificato dal D.lgs

56/2017

Dichiara inoltre che si impegna a presentare umaadichiarazione pubblica di conflitto di interiegsalora dovessero
risultare nuovi o ulteriori condizioni, tali dal der essere portati a conoscenza.
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