Sloff Dregiones Sonifario

Aren Governo Clinico Codice Revisione | Pogina

0% Elico e ciwg

Regolomenio DOC. AGC.01 0 1dil7

Conduzione deglh stud clinici nedia USL
S Toscana Cenbro

Regolamento per la conduzione degli studi clinici
nella AUSL Toscana Centro

Data Redazione Verifica '_Ippmvu:inne
Processo
Cirettora Driresblored Sanilano
150052018 505 Elica e Cwa Diellore Area Governo Clinico Aziendole
Fiaro Luigi Pemuccio Leonello Guidi Emonuele Gor

Diratiore Staff Direzione
Scrniatoric
Roberto Blogin
Diretlore Amminisiralivo
hcssirno Braganhi

G0
S50 Documentazione
Sonifaria e Mediozions
Linguistica e Culhwale
rMoro Bomilio

Guppo di redazione (in ordine afobefico per cognome)

- Roming Cardarell Tozz Dreltore 50OC Conlabilila Ganerala

- Stetania Cecchi Direltore 530C Quealita, Accredilamenio e Buone Pratiche
- Rossella Centoni Direftore SOS8 Affani Generali

- Elisa Landi colloboratice 505 Efica e curg

- Luciang Lippi Direttore SOC Gestione Risarse Unnang

- Piero Luigi Pemoccio Diretlore 308 Elica e curd

- Girdifta Hipoll colloboralice 505 Elica e cura

I presante otlo annullo | precedenfi Regolomenti  per ko sperimentazione clinica presenti nelle ex
Aziende UL aflerenti alla ALSL Toscana Centro,

Parole chiave: lter autorizzativo, studio clnico, Comilalo Etico, Task Force, Principal investigataor,
protocolo sperimentale

R




slall Dregione Sanitana
m Hzivnda Areq Governo CEnico Codice Revisione | Paging
!f)\ i S06 Elico & eurd

Leniro Regolomento boC.AGC.01 0 2dil?
Sorvials Feeris 9 num Conduzione degli studi clinici nella LsL
Toscona Cenfro

Indice

1. Premessd.. - st
2. Scopof Dble‘r‘rm .
3. Campo di upphcq:_-ur:rne a2
4. Glossaro e Definizioni... po
5. Responsabilita e ciescnzlcme deHe uﬁmrﬁ i i
5.1- Procedura per la richiesta di c:utmzzuzat}na c:iln spenmemmu}ne (i
5 7. Presentazione della documentazione da parte del Promoiore .. ol
5.3 . Presentazione della documentazione da parte del P.I... s eeeai
5.4 - Acquisizione del porere preventivo di fattibilita locale e c:nu:ﬂnsu cli |rﬂpn::|!’r{:
aziendale ... R
5.5-5pe ElﬂChE {‘iEHG ducumentmaune drc: prednsp-::rra a ::urc: dal P I it
5.4 - Autonzozione e adempimenti del Promotore .. '5*
5.7 - Competenze del P.l. in fase di esecuzione della 5penmenmz|c:ne .................... 10
5.8 - Modalita e orario di svolgimento delle athivita .. A s T
5.9 - Aspelli economici .. s U SR -
5.10 - Oneri per la mlumanne -::!Iel t:umumm e’rn:u RO
5.11 - Approvvigionamento medicinali e disposilivi e p;eslczu::na ngg:unhve R b
4. Diffusione/conservozione/consultaziona/archiviazione.... LIS P N, 1
7. Monitoraggio e ::l:un'rrcllln}_H
8. Strumenti / REQISIGZIONI ......ccoumreeametimmifrmres e st 4
g R&wsmnelq
10, Allegah 1&.
11,  Riferiment ]15
1Z2. Indice revmunni?
13. Lstodi dtHusmne!?
i. Premessa

0 presente Regolamento della le disposidioni nguardonti ka conduzions delle sperdmenlazoni
cliniche presso I'Azienda USL Toscana Cenlro, effettuale o fivefio umaona, melalive o medicinci
spermentall ed oi disposifivi medico-chinurgicl, ogh shudi interventisiici su alir interventi ed ogh studi
epidemiologici non intervenfishici [studi osservadonali.

2. . Scopojf Obiefttivi

scopo del Regolaomento & fomire indiizzo  alla cometia presentazione delle domande di
autorizazions, alla istrutionia e oo approvazions ed agl odempimenli connessi allo conduzions
degh studi clinici, nel rispetio delle normaliva vigente.

3, Campo di applicazione

La premessa lorma parle inlegrante dal presenta atto.

i presente regolamento si cpplica lle sperimentazion: cliniche su medicinall, su dispostivi medici,
agh studi sperimentall non farmocologic. agli studi esservazionali. comprasa ia tipologia "no profit™
di cui al DM, 17.12.2004, sullo base delle disposizioni emanate da Regione Toscana con D.D. nr 414
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del 10022014 & s.m.i., inerenti lo modulistica finalizzota ai procedimenti autorzativi degli studi
clinici, da effettuars presso Fanenda USL Toscana Cenlro.

Hel rispetto dello normoliva vigente, s disciplinono:

o e modolitd di presendozions delle richiesle di oulonzzozione;

il procedimento d'aularizzaznana;

1 criteri per la definizione dei cosli aggiunfivic

le modalifd di imborso do parte del prormofong;

le modalitd di porfeciposone del pasonale di cul sccorma wun parlicolore impegno per e
allivild lecriche e scientifiche connesse all'altivita di spedimenidzions.

4, Glossarlo & Definiziond

Comitato Eico Areo Vasio Cenbro [CE AVC) e Comitato Elico Pediolico [CEP): sond argonismi,
mullidisciplingr, indipendenti, ovenli lo responsobilild di gorontire o hetelo dei dinth delba sicurezo
g del benesere delle personeg in sparimeniasone e o formire pubblico goronzio di Tole futela,
alraverso parer obbligator per lo sparimentazione clinico det madicinall ed ogni altra questiona
sull'uso dei medicinali e dei disposifivi medici. sull'impiego di procedure chirurgiche e cliniche o
relativa alle shudio di prodoth alimenion s’ uomo generalmente imessa, per prass inlermozdonale,
ollo valutozione del comiloh. sono idenflificali e disciplinall dol Do 28022013 "Criter per o
composizions @ il lungonamenls dei comilah elicl”, ad slituili con DGRET 41872013,

L'orgonizzozions e e modalild df unelonoments del CE AVC e del CEP sono disciplinale dal
Eegolamenlo di lundonamento di cui o' allegalo A alla Delibera GRE.T. n. 50 del 3701/201 4.

Segreteria del Comitata Ellce (di segullo Segrelerda CE): sfrulfura tecnice-scienfifica amministrativa
di supporfo ol CE AVMC o ol CEP, Blituila secondo i criterd del DML 12 moggio 2004, con fengioni
confrollo & verifica della documentazione prodotta o comedo dello rchiesio di outorizzoznione oo
conduzione di uno studio chnico.

Direlore Sanitario (o svo delegalo); responsabide di verlice anendale dele alivitd o foclilazone &
supporto per la conduziong di sperimeniozioni cliniche presso le propria sinafiure.,

Task lorce aziendole per la sperimentarione clinica [TFA] oficolozions orgonizzaliva inolizzolo o
garanfire Potvozione Ji ulfe e procedure odendaoli necessarie  per lMoulorzzozions e o
svolgimento delld spermentadond cliniche & o dare soslegno o deercofor offivi all'inbemo
del'adenda, ishivila con Delibera Aznendole B58/2014.

Coordinalore della Task force aziendale per la sperimeniazione clinica: & il Dirsflore della 505
Elicao e cura. Gargntisce #d roccordo con ulle le fgure professionadl interessate pianificondo le
altivitd della TFA.

Sperimentazioni cliniche: guakiasi studio sull’vomo finalimato a scoprire o vedficare gh elletli clinici,
formocologici efo alin effetli formocodinomic di uno o pib medicinall sperimentall, e/ ndividuare
qualiasi reazione avversa od unc o pid medicinali sperimentali. con 'obiettivo di accertame la
sicurerza efo efficocia,

Per sperimentazione chnica sinlende inoftre. ko volotodone  delllimpiego di strumentozions
innovalva o dl disposhivi medici o d presidi madico-chinrgicl gid reglstralil [compras gl
opparecchi protesici e di ortesi), sui quali si intende ottuare un'indagine cinica post markel, ai sensi
della normativa vigente s Dispostivi medici.

La spenmentozicne clinkca pud svilvpparst anche su substrofi biologici umani in ombito diognoshico,
su procedure chinurgiche, su nuovi modelll assislenzlall o per o riobiitfazione fvnzionale ed & da
infendears come parlicalore momento qualificonte la noarca medico scienliica. Tall fipologie si
rconducons agli studi sperimeniall non formocologic,
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studi osservazionalic siudio cenlrato su problemi e patologie. nel cul ambilo | medicinall sono
prescrifi nel modo  consuelo,  conformementea alle condifioni fissate  nell’ outorizazions
all'immissione In commerclo, secondo quanio previsto dal DM. 20 marzo 2008, In ol shudi
lMinclusione del pazente in uno determinata stralegio lerapeutica non & decisa in anficipo dal
protocollo di sperimenlazions, ma fenira nello normale pratica cinica e lo deceione di prescrivers
i medicinale & del fulle indipendente da quella di inchidede il medesimo neflo studio. ove
applicobile. Rentrano in quasla fattispecie anche gli shud ansernvazicnol non incentrati wl farmaco
e gli studi di roccolla dali inolizzafi ofia coslruzione di registi di patologia.

sperimentazioni “no profit": Tulli gl studli clinici, destinahl al miglioromento delia pratico clinica e
comungue mspondenti of requigh di cul aghartt, 1 e édel DM 171 2 9004 ed alle vigenti deposizoni
regionall in moteria {Defbera GRT n, 731 del 22.09.08).

Per ogni altra definizione concemente 1o spedmentazione cnica, 5 fa rfermento o guanio
conlemploto dal DM 15.07.1997. dol DLge n. 911/2003, & dal DM 21.12.2007, sopra indica fi.

Promotore della sperimentazione (o “Sponsor”) (0. Lvan. 211 del 24/04/2003. art. 2): pud essere un
soggelio estemo oll'azienda ovvers uUna persona fisica, una societd, un'istitvzions, un ente oppwe
organismo che si asume ka responsabilitt di ovviare, gaslire efo finonziare una spermentogions
clinica, uno studio spedmentale o uno studio osservanonala.

'Azienda USL Toscana Centro pud configurarst come soggelte  promotore di studi o
sperimenlanon clinicha.

e il promotore st configura come soggetio “na-profit” deve essere in possesso dei rercuisiti i cut al
DA 17122004,

sperimentatore principale (P.LE & yn soggetto intermo all’aaenca ovvernd -

1} un dirgente madico o adontoiotra, 6 un medico specialista ambulotonale, o un medico di
medicing generale o pediatra di ibera, scelta, quofificato oi finl delle sperimeniazioni @
responsabile dell'ssecugone dello spermentoziona presso i cenfro, per gh studi incentrall sui
farmaci e i dispositivi medici;

2] un medico o un professionista sanitano non medico, in cosrenza con ki lipologia dell'oggelto e
delle finofita delio studio, corelali - allo prafessionalitd interessata, per | progeti sperimeniall
incentrafi su indegini s campioni biclogicl, su procedure dingnostiche o su nuovi modell
assistensall, 8 per gl studi osservazionall non incanirati su farmoco .

Mell'ambiio degl studi interventisticl sl farmach o sui dispostivi medicl, per i haedic di Meadicing
Canerale ed i Pediali di Libera Scella sl fa dlermento al crter previsii dol DM, 10052001 alic
DGRT 458/2002 - “Sperdmentazons controfiata in medicing genarale & pedialia & fbera scetta”

Co-sperimentater; || P1 pud individuare, all'interno della sirultura inferessata alla spehimenlazions o
in alire strutlure esterne, | soggetti c.d. "Co-spermentalon” che coadiuvana il P.L neflo conduzions
dallo studio. il rualo del Co-spermentatore pud essere wollo anche da personale non dipendente
La composiziona del gruppo di studio [Team) viene di volta in volta descritio dal P, § quale, dopo
aver informato preliminarmente @ Direttore della siruthura interessato e padtalo o conoscenia ciello
studio | personale di reparto, Individuo i nominativi del professionisti afferenti al propho profio e
segnala e figure professonall di aliri profii eventualmente accomenti, secondo le modalilt
descritte al successivo punto 2.2.

La composiziona del Teom di shudio viene individuota e formalizota olfraverso o sottoscrinone del
mod. Ba (fotlibilita locale), ded piono finanziana delio studio e del Module di oulorzazions per il
persanale degl alln profil profesionall/siruttures, se previst.

I personale individuato dal PI deve essere in possesso di idoned gspefienza professionale efo di
formazione specifica decumentata in metodologia della ricerca clinica.
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A fol fine & folto obblgo al Pl di provvedere olle necessarie offivita di liaining e
formazione/infarmazione, preiminommente oo alfivazione del Cenlro.

A lutte le fipologie i studi possono parlecipare come co-sperimentalon | profill della diigenza
sanitaria non medica, nonché i profili professionall del comparto, in funzione delo fipologia delio
studio proposto o delle discipling inferessate.,

A tal fine, I'Aziendo USL Toscong Cenbro faclita ed incenliva lo recizazione di percorsi formalivi
dedicall, anche attraverso | coinvolgimento della 30C Formazione.

CRPMS [Clinical Research Program Management System): piottoforma informatica conligurala pes
le strutture sonitare dello Regione Toscano per la gestione del hal clinici delle aziende sanitarie
che mealle in rete ol gl stakeholder internd (Spermentator, Servig, Clinical Trial Office, Comilofo
Etico. Uffici omministrativi, Direzioni. ecc.}] e consente o gesfione di tulte ke fasi di allivitd legale al
processs dello shudio,

5. ‘Responsabilila e descrizrione delle affivita

5.1- Procedura per la fchiesto di outorizzozione alla sperimenlozione

La pracedura sl arficolo nelle seguenti fosi

1] prasenltazione della documentazione do porte del Promotore
7] presenladane della decurmentazione do porte del PL locoke
3) ccquisizione del parere pravenliva di lallibilild locole

Lo procedura per lao preseniazione dei protocolil di studi cénici & schemafizzota nel diogrammao di
flusso, off cui al successivo cap. 10,

In tulte le tasi del’iter di presentazione: del protocollo. la TFA fomice supporto ol Promotore,
affionca il P nalla predisposizione del documenti e si roccorda alla Segreferia del Comitato Elico
competente per focililare I'ovwvio dell'iler walutalive ed outorizzoivo,

Lo documnentazsone do predisporrme per ciascuna lipologlo di studio & definita dal D.D. nr 414 del
10.02.2014 di Regione Toscana ed & resa dispanibile dolia TFA in fose di avvio dell’iter autorizzativo,

Lo TFA alimenia ed agaioma i flussi informativi previsti dolio Piottalorma Regionale CRPMS, pravish
par 0 valutazione de protocoll e la definitione dell'iter autorizativo.
5.7« Presentorionsg delio documeniozrione da parle del Promolore

Il Fromolore che Infende wolgere uno studio/sperimentazions clinico presso un Cenfro defio USL
Toscana Cenlra presenta una leliera di infenti. redollo coma documento unico co-inlestato,
configurala come;

demando o outofimozions al Direflore Generole del'Agendo. presso o Tosk  Force
sperimentazione clinico

domanda di parere al Comitoto Elico competente, oi sensi dell'art. 8 del Culgs. no 20172003, in
conformild o quanio ssalo nall' Allegate 2 al DM, 21122007,

Se il promotore & un soggetto dipendente della USL Tescana Centro che agisce per conto della
stessa USL Toscana Centfro, o leftera di intenti & redaotio secondo | Mod. B1 - allegaoto “A"
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Lo domondo di outornzozione deve essere inolirato contestualmante al module di occetioznone
delto sfudio clinico. compilalo e sottoscritto dal P locole, seconda |2 speciliche di seguilo
deserille,

La domando i ovtofimzazone, indidzato al Diettore Generale e redatio secondo | requisili previshi
dalla normativa i ilenmeanto, deve pervenee in lempo ulile per consentire o valutooone della
fattiblita locole di cwi ol succesivo punto 54 &, conlemporaneomente, alfivaore ['iter i
volulozione do porfe del Comiloto Bico compelente,

La domanda dovrd conlensre, oi sensi del punio 4.1.2 del DAL 21122007, lNelenco dei documendi
presenfoli con specifica della data 2 dello versione degl stess, do indicars poi nel verbole del
Comitalo Ehico.

5.3 - Presentarione dello documeniazions da porle deal P

Lo spermentolore principale che intende portecipare allo shidio, deve compilare in agnl sua pare
il Mod. B2 bis = Dichioradons di cccellazrione dello studio clinico, di cui all' Allegato 8 del presente
Regolomento, inviandola allo TFA contestualmente all’invio della documentozione do parte del
Fromolore di cui ol precedende punto 5.2

Lo domando incompleta, o compilata in modo difforme dalle disposizioni detlate dal presente
Regolamenta, infermormpe | 1ermini del procedimenio.

La domanda sard salloscrilla dallo spermentatore principale in ogni sezione prevista.

Quolora sano coinvolle olire igure prolessional, o domando dovrd essere comedala della relalivo
modulistico per 'opprovarions del Responsobile dalla shubiura di aferdmento, A ol ing, nel caso in
cul siono peviste aolfivitd specifiche per lo studio, guesie devono essere delineate e descritle
nel'opposito module [v. allegafi C1 e C2], per ko propedeutica volulozione do parte del
Eesponsalile delo siuttura inferessala,

Delto Respornsobile individuerd | nominativi degli operator coinvolli nell' atlivitd di studio o di
spenmentozione per il profile di competenzo, fpettondo | pancipi di rolobone fra colofo che siano
in possesio idonea esperienza prolessionale efo delle conoscenze metodologiche e prolassionali
ricchissia.

YVaole guale ulterore criterio |a volonlanald, esclusivamenie nel coso degli studi o fipologio "profit”
e solo quandao svaolfi in orario extra-isfituzionale.

5.4 - Acquisizone del porere preventivo di falfibiita locole & onalisi di impallo ariendale

Unitamante alla dichiorazione di accallozong dello studio. it P predispong il Mod. Ba bis - Anolisi
di impatio arendaole (Allegoto "DV, seguando i criler softo elencaoli, in accordo allo TFA che ne
supporta lo compilozione in ogni sua parle.

Una valla feevula la ichiesta documentazione prevista, complela in lulle e sue pardi, 1o TFA dowrd
verficare e nformazioni i seguilo indicate per ka foilfibEtd locale alla conduzione G

Sperimentazioni clniche sui madicinali. con finalitd industrall {profit):
Sperimentozioni cliniche "no-profit” sui medicinak, proposte of sensi del D.M. 1771272004,

iy babe fase la TRA sirococorda ol promotore, oo sperimentalore responsobile, ol feom cinico e olle
Strulture Operalive interessate, of fine di consentire le opportune valutazont in merito a:
I'adegualena dela shullura, in relazione olla tipologia dello studio ed oflo normativa vigents;

le risorse oi personale, stutturadl & lecnologiche dell'unitd operotivo presso cui sard condolia lo
noerca, onche inrelodgone oo compalibilita con 1 abfivitd sliuzionoke;

la coerenza dello cosistico posseduta dol centro mpatio al numero di pasenti reclutabil dichiarati
ngl pralocalio;

o sostenibilita e lo convenienza dei cosli dello spedmentazione anche in ropporfo alle priorta
assistenziali proprie del'stitvzione sede della spermentazione;
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la congruitd degli aspalli econamici.

Per quanto applicabile, in relodons alla noturg ed olle finalild dello studio nonche delle risose
occomenti, la TFA predispane idonea istrutiorio per il parere di fottibilitd locale, seguendo i criten
sopra esposh, dove opplicabil, onche per e lipologke o shudi;

ossenvanonal

mferventisticn su disposilivi madic

spanmentali su compioni Diologic

sperimentali su alii infersenti

A seguito dell'analisi dellimpatio azdendale dello studio ed alla valutardone daella foffibiitd locale
effetiuata dalla TFA. 1 Diretore Sanitars - o allra figuro delegato - concorda o meno sulla
prosecudone dell'iter per la conduzions dello studia,

In caso di porere sospensivo, @ Coordinatore delia TFA provvede a richiedere |e integrazioni
Necessorns,

In coso di porere negofivo, i Coordinolora defla TFA comunica al richiedente [promolore,
spafimen fatene responsabile) le molivazion dello decisione,

In caso di parera posilivo si procede od ulfimare 'sinuttoria do inoltrare alta sezone del Comitato
Elico competente per n USL Toscana Cenlro.

Il Mod. B4 {olliegato “D") & sottoscritio dal P 1. dal Responsabile della strutharo operoliva a cui esso
allerisce [ove non coincidente] e validoto dol Diratlora Generale o dal Direfttore Sanifario
Agendale o da kgura ko delegata,

A seguito dell'espressione dal parere del Comitalo Efico, il Diretiore Generale ded’Azenda USL
Toscana Centro [, o suo delegato), selloscrive il contratto con il Promotore, ove previsto, & la TRA ¢
lord codico successivomente di predispone predspore il relative provwedimento aulorizzalivo
caendale, 2

5.5 - spacifiche dello documentozione do predispome a cura del P
D sequita si riporfano le speciliche documeniali in funzione di cioscuna lipolegia di studio.

spermentazioni cliniche sui medicinall, con finalitd industriali {*profit™)

La domaondo dl oulorizozione, unitomente alla reslonte documenfodione previsld per guesta
tipologia di studio. deve essere comedata dei sequenti documenit

il Mod, B2 - Dichiarazione di accaltagone dello studio [ollegato "B", con evenluali moduli CI o C2)
il Mod, BS bis - Analisi impotto abdendals [olegabs "0 )

Bozza di confratto, di cui of' Allegaio "E” del presenta regolomento. da stipularsi ra il PFromotore e
I'adenda, sottoscriito dol Promotore stesso; nel contratto | Promofore dowed indicare eventuali
spese aggiuntive-per gl esami diognostici, cui soed solloposto il pagente, sirefltomente connessi al
protocollo, che saranno a carico del promotore stessa;

Curriculum brave delio sperimenlalore prncipale;

Dichiorozione di assenza del conllifla di inferesst - Mod, 85 (ollegato "G").

Mella letera di trosmissione delle documentasone | promolore deve indicare gl elementi
descrittivi dello shudio, | compenso offerfo per pazenle e gl evenluoll esomi siremeniali & di
ioboratorio cha dovwanno essere eseguiti dol poziente, per la parlecipagione alla sperimentazione |
| promotore delio studio si impegna a fomirefimborsare tutti | farmaci sperimentoll, compreso i
farrmoco di confronio o 'eveniuale placaebo.

Ogni costo aggiuntivo per lo conduzione dello studio deve essere a carco del promotore
mMmedasmo.

b} Sperimentazioni cliniche "no-proft” sul madicinali (DM 1701 2/2004)
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Lo domanda di autorzzazdone. unitomente alla restonte documenlodona presista per quesia
lipologia di sludio, deve essere coredala dei seguenti documenti;

il Mod. B2 - Dichicrozione di accellatione dello studio [allegalo "87, con evenheali meeduli T o 2]
i Mod, Bé bis - Analisi impatto adendala [ollegalo "D7 )

Bozza di convenzione, di cui all' Allegato “F' del presente regolomenlo, ove opplicabile, da
slipularsi ra d Promolore a ' Adenda & solfosciifto dal Promotore stesso; nel coniratto @ Promotore
dovrd indicare eventuali spese aggiuntive per gli esami diognostict, cui sard softoposto § poziente.
Curriculem breve delko sperimentatore pincipale;

Dichiorazione di assenza del conflitto di interessi - Mod, &5 [allegato “G"). ove opplicabile.

] Shuedi osservazonali

La domandd df oulaizazons, unitamente alla restonte documentorions prevista per guesio
fipolegia di stedio, deve esere coredala dei seguenti documenti:

il Mod. B2 - Dichiorazione di occettarions dello studio [ollegaio B7]

il Mo, BS bl - Analisi impallo aziendale [ofegolo "0 ), con adeguarnenti

Bozza di confratto, o cui of” Allegato “E* del presente regolomento. per quonie applicabile
Dichicrozions sulko nolura ossevagonale dello studio:

Curmiculurn breve dello sperimentotore principale;

Cichiornazone di gssenza del conflitto di inferessi - Mod. B3 [ollegato *5")

Mel casa che o sludio sia proposto da Bnle o Blilugone o soggeito pubblico ovenle | requisili i cui
al DLk, 171252004 e sia clossificabide come "no-profit”, s owale dei benefici previshi daol DM,
suddetio,

L'eventuale borza di convenziona & riporfalo nell’ allegato "F.
d) Shudi sperimentall su dispositive medice, secondo morcatura CE o pre-mdarkel

Lo domonda di oulorimazions, unifomente allo restonte documentazione pravisla par guesto
fipologia di sludio, deve essers coredola del seguenil documenti:

| Mod. B2 - Dichiarazione di occettazione dallo studio [alegate “B", con eventudgli moduli C1 o C2)
il Mod. B bas - Analisi impatto aziendale (allegato "D" |, con odeguament

Bozza di conlrallo, di cui ol Allegoio “E" del presente regolomento, da shiputarsi Ira Il Fromotore @
I' azienda, sotloscrilla dal Promolore slesso; nel confratto | Promotore dowed indicore eventuali
spese aggiuntive per gli esami diognostici, cul sard sottoposto | paziente. strettomenle connessi al
profocollo, che saronno o canico del promolong stasso;

Cumculum breve dello sperimeniotore principole;

Dichiorozione di assenza del conflitto o interessi con i produlton dei disposiivi coinvalfi nells studio
(allzgato “G").

Per o fipelogia di studio "profil”, nella lettera di trasmissione delle documentazone | promotore
deve indicare, gli elementi descritlivi dedio studio, il compenso offerfo per pazente & gi eventual
esami strumentali e di loborgtorio che dovwanng assefe eteguill dol pozienie per la porlecipazions
alla spefmentazions, Tali esomi saranno a lotale carico del promotore.

LA TFA verifica ko dspondenzo of parametn richiesti daf DM, 29/01/19%2 e s.mud, relafivamente ai
requisiti necessor per le cdd strullure od “alla specializozione™. ove previshi, in relanone o
classificogons del dispositive medico oggetio dello studio

Mel coso di studio post-morket deve inolire essere predeposto § Mod. B7 - Check-ist per Pistruttona
aziendala, il cui lemplale & reso disponibile dalla TFA all'atio delia preseniagone della domanda di
oularizmazions,
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Mel caso che Jo studio sia proposlo da Ente o lslifuzione o soggetto pubblico avente i requisiti di cui
al D, 1771272004 e sio clossificabile come “no-proafil™, 8 avwale del benefici presvish dol Do,
suddetto.

L'eventuole boma di convenzione & nporlala nell® allegals "F7.
] Studi sperirmantali su campsoni blologic

Lo domonda di oulorizadiones. unitomente ollo restante documenfazions prevista per quesio
Hpologia di studio, deve essere comedalo dei seguenti documentiz

il Mod, B2 - Dichioroziones di oocceltadone dello shudis {allegato B, con eventucd moduli O o C2 )
il Mod. B bis - Analist impatto azlendale [ollegoto "D ), con adeguamenti

Bozza di contrallo, di cu all' Allegato “E" del presente regolomento. ove opplicabile, da shipuiars
fra @ Promolore e I'Agendo, sotloscrilla dal Promators sfesso; nel controflo il Promotore dowra
indicore eventuall spese aggiuntive per gli esomi diognostici sirellamente conness al protocaollo,
cull sard soltoposto i poziente, @ che soronng o conco del promolore shasso;

Curniculuom breve delo sperimentalone principale,

Mel coso che lo studio sio proposto do Ente o Elituzione o soggelto pubblico avente i requisifi di cui
al Dos. 17712/204 e sia clossificobile come "no-profil”, si avwole dei benefici previsti dal Do,
sucdetio.

Leventuale boma di convensione & riportala nell® allegato “F.
fi Studi spedmental su olir intervanti

Lo domondo i oulorizozions, unitomente alla restante documeniazione previslo per guesto
lipologia di studio, deve essere coredata dei seguenti documenti:

il Mod. B2 - Dichicrazione di accettarione dello studio |allegato B", con evenluali modul C1 o T2}

il Miod, B& bis - Analisi impalto adendale [alegote "D ), con odeguament

Borra di contratio, di cw all' Allegalo "B del presente regolomenio, ove applicabile, do shipulorsi
fra @ Promotore g |'Azenda, solloscrilla dal Promolore stesso; nel conbratto il promolore dowa
indicare eventual spese agguntive per gii esami diagnoslici sireftomente connessi ol protocaollo,
cul sard sottoposto | poziente, e che saronno a corico del promaolone stesso;

Curficubum breve dello sperimeniatore principale.,

Mel coso che lo studio sia proposto da Ente o Bhilusone o soggetto pubblico ovenle 1 requisiti &8 cui
al Db, 17 2M04 e do clossiicaobie come "no-profil”, s owale dei benefici previsti dal Dus,
suddetto,

L'eventuals boma di convenzione & riportato nell’ allegalo “F"
5.4 = auionzzagdone e adempimenlti del Promatone

Una volta ocquisito il porere fovorevole del Comilalo Etico, la TFA provvede alla formalizzozione
della convenzione e predispone i provwedimento oulorizzativo in bose ol quole @l Direffore
Generdls, o suo delagalo, aulonzza ki condudone deflo studio,

Lo TFA invia:

- gl Promolore elo ol CRO lo copia dell’atio oulodzalive. vnilomenie oo copio dello
convenzione firmalba, in ondginolke;

- gl P.I. la copia dell'allo autorizativo, lo copia della convenzione fimala e la copio ded Mod. Bé
bis. do cui si desume con chigreza I'eventuale impegno orano aggiuntive previsto, in digitale;

- allo Farmacio Ospedaliera del Centro inleressalo copia dell’ofto outolzative € lo copio del
Maod. B4 bis, in digitale; all'occomrenza lo copia della convenziona
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Il promotore dello sludie deve condure la sparimentozicne nel pienc fspetto delle GCP indicate
nel DM del 15/07/1997. dalle norme fissate dol D.Lgs. n. 21172003 e dal DM 21.12.2007, nonché dalle
prescrzioni espresse nel porere deld Comilalo Elco.

Per quanto attiene alle informazoni ed alle comunicarioni, dovwa attenarsi in parficolare o quanto
previsto dall’art. 11 del sopra citato D.Lgs. 211/2003.

Il promotore olla conclusione dello spesmentazione clinica dovrd comunicare | dall indicafi
nell'opposito modells di cul all'appendice 11 dal DA, 21122007,

5.7 - Compelenze del P.. in fose di esscurione dello spermentazions

Lo sperimentatore principole assume la responsabilitd sanilado, orgonizzaliva ed economico defio
spefimenliagons.

Egli & responsobile in parficolare:

dell'indicoziones previsionale all'inferms dell’ Analisi dimpalto anbendale = Mod. BS bis - dells
prestozioni edtra roulinade previste dal prolocollo di studio e delio precisa analifica indicagiones
delle slesse, nonchd di guants elencolo nei prospeth dei cosh;

della volulazions dello congruitd del compensa offerde dal Promotore mpetio allimpegno che
richieds lo spenmenltazione;

dellindicazione previsionole del lempo complessivamente necessario ol medesimo & agh altr
colloboraton, per lo svalgimento dellattivita lecnico scigntifica connessa alla spermentazons;
della scella del propri colloboraton per | qualil dovrd indicome o gualifico, lmpegno orono. e
relalive compenso proposio per o spermentazions, ove svolta in regime exiro-slituzionale;

per le spermentofion cliniche i formmoco, lo spedmentalore ha 1 dovere di segnalore
tempestivaomente ogni recdone avversa do farmmac] of Promotore, allo TFA ed ol Comilale Elico,
secondo prossi modolild e normaliva vigenie.

Spetia ollo spenmentalone o sensi della narmaliva vigenibe:
comunicore ufficialmente al Comitalo Elica la dala di inizio e conchusions delld spenimeniomions;
wmviare annualmante al Comilate Eico . ed alla TFA uno relgz@ons sull’andamento dello studio,

ovendo riguardo olle segnalozioni i evenfi owwersi sei con il formoco inosperimentozione,
comunicale dol promolora,

Linodiro di detto documentazons & obbligotoro.

E compile dela TFA lenere, comungue aggiomala ko Dirgdione Aziendale in relazicne
alil"andamento delio studio ed ogli aspetli di formacovigilonzo od esso collegaii

Mel coso in ol siong previsli compensl, in ossenza Jdi fale documentozions non § poled procedeana
alla iquidazione degl shess.

3.8 - Modalila e ororo di svolgimento delle alfivila

L'attivita di shedio o sperdmentozione clinica pud essers svolta secondo e seguenti modalita:

o spermentozions & svolla duraonte Forano i lovoro o condizione che:

I sperimentatore dichian o inuencid al compensa

i praventi derivanti dalla stessa, wna volla recuperato il coslo oraro del personale impegnalo
come da relafive piono finonziara, siano destinali in fovore dell’ ADiendo Sanitaria, con vincolo o
destinozioneg finole olla struthwo orgonizzativa coinvolta nelloe studio,

3 gudifica come alfivitd Blilvgionole onche o pofecipozdons oglil shudi clinke ed alle
spanmenlazioni cliniche dei medicinali destinate al migoramenio delia pralica clinica, guale
parte integronie dell'assisternza sanifana o o of DA, 17022004 (cosiddetti "no-profif™,

Detio norma prevede espressomente ko svolgimento delle oltvitd in orario Ji serdizio isfitugionole.
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come athivitd exro-slilubonale:

le prestazioni svolte in guesto ambilo dollo sperimeniatore, dai co-spermentatar e doll’equipe
inleressala vengeono effettuate al di fuord del nornaole orario di servigo, con specifica codilica dela
flevazione orana [codice causale: 30001 - "ORE ATTIVITA' RICERCA E SPERIMENTALIONE"). Lo
registrozione deve comparire sul progromma applicativo d rlevazdone presenze [DEDALUS), [vedh
anche paragrafo 5.9

in sede di rendiconlazions contabile, ove non sio scantrato ko congrata o ome dovute e ore
effettuate, I'omminisirazions procede ofa decurtazione del dovulo orario dal dspetiivo monte ore
giomatiero Blituzionote, cosl come riportalo nel module di rendicontazione ed in cosrenia con i
Mod, B4 bis, ol fine di dar coso alla iguidozione dell'importo dovuto,

Per la specificazone delle modalita di svolgimento delle otfivita proprie e dell’'equipe di studio. &
fatto obbligo allo spermentatore di fomire precisa indicazions al momento della sottoscrizione del
maodulo di acceltarons (Mod. B2) di cui ol allegale "B" ol presente Regolomento e nel Mod. BS
bis [analisi Impatio ciiendale - olegato “0"). ove espressamente & indicota tole condizione.

Circao 'osservanza di fall disposizioni saranno svolll dolla strutture compelente periodicaments i
dovuti controll.

5.8 = Aspetli economici

Tutti | compensi per faftivitd di sperimentazone devone offiuire all Azienda UsL Toscana Cenlro.
Quesiulfima provvederd od oitibuidi al personale avenle dinfto, dove previsto, secondo le
modaoiita indicale nel modulo di foblib@ita locale - Mod. B4, con rferimenio alle ianffe orarie
stabilite secondo disposizione della Dikezione Adendale, senfite ke ©.05.5. & gh orgonismi aziendol
preposii,

- Importi destinali olla $0C per rinuncia al compenso

Gl imporli destinall alla stuttura operativa proponente, generall su indicazions dlellc
spedmenlatore pincipale distro fimmeia o compense, vengono collocoli nello disponibilita defio
strutfura medasima, nella misura definita nel piano finonziario e nal Mod. Bé - Analisi impallo
azendale. secondo 'apposta “rendicontazione contabile di studio cinice”. come da relalivo
miodulo aonnesso al MOD. B2,

Il BL inoltra | modulo di rendicontazone delle aftivita svalle allo TFA, lo quale, vedshcala o
rispondenza con il piano finonzario dello sludio. provvede a richiedere I'emissions della fatiura alla
SO Chenti.

Cantestualmente, ka TFA sl raccorda con la 5OC Conlabilith Generale per I"'emissione dello relotiva
autorizzazione di spesa. secondo lo procedura comente, dandone confemporonea informozicns
anche dlla 505 AMivitd contrativoll, servizi economal e logisitco - Progelll ewopei 2
L elelgita(Fria Eilel TR

Ad incasso avvenulo, lmporio spetiante viene colocalo nelle disponibiita della strottura
proponente; all' adempimento contobile provvede la 50OC Contabifitd Genenale.

Il PA. & tenuto a compilare & sottoscrivers delte modulo enfro | 30 giomi successivi dal rcevimento
deda nchiesta di rendiconlazions inviato dalla TRA.

Decorso tale temine, MNmporte da destinare alla SOC/S0S di oppartensnza sard lraltenulo dollo
Azienda USL Centro,

- Iryparti desfinali agli aventi dintto:

Nel coso in cui ke atfivitd sono svolte in regime exlro-isfituzionole, ol fine di procedere con 1o
iquidazione del dovuto spelionte ol professionisti coinvalll. il L deve compilare & sotfoscrivere, in
lase di fallurazdone, 'apposita "rendicontazione contabile di studio clinice”, come da relativo
modulo annesso al MOD. B2, fornendo le informazioni previste sulla ativita svolta,
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L'inoltro alla TFA del documenlo suddello & condzions indspensobile per poler conferre
compenso speltonie.

successivamente all'incosso della relativa falura, la TFA vedfica ko comspondenza del modulo di
rendicontozione con il plono finondiaio di progeilo e ko nolirg oflo 50C Gaslione Bisorse Umone,
unitomente alla documaeniadone dirferimento dello shedio, secondo o procedura corente,

Lo 50C Geslione Risorse Umone alfiva le necessare verfiche inerenti le attestazioni dell'orarlo in
cui g stalg svolla |'ottivitd, come previslo al suddello punle 5.8, b) & s raccorda con lo 50C
Contabiitd Generale per le registragioni & gli adempimenti contabii connessi,

Dopo che la procedwa di verifica @ conclusa posifivomente e sono stali effettuafi gli eventuall
falineamenti oron, la 530C Geslione Risorse Umane procede alla otfibuzione delle relalive
competenze ol persondle avente diftho.

i ). & tenuto a compilare @ solloscrivere modulo di rendicontazone eniro | 30 giomi successivi daol
ricavimenlo della richiesto di compilozione inviolo dalla TRA.

Decorso fole termine. Mimporto da destinare o beneficio del team di studio sard Irallenule dallo
Aziendo USL Cenlro.

= Impexrti rofenuli dall’ Aziendo

- Esomi e prestozioni diognosfiche aggiuntive

Gl importl destinalil o el di mborso per la copertura di alfivitd, servis o preslagoni o esami
dicgnosticl aggiuniive rispelito ollo prafico chnica di rferimento ed elfetiuate da struthure esferne
alla strutlura proponentea, vengano elencali nel piono finonzano dello studio & nel Mod. bé- Analis
impotlo onendale, e sono rattenuli doll’ Aziendo e conlabiizali seporatomente,

Gli importi di riferimento sono quelli previsti dal Tariffario Regionale, secondo i criter previsti dal 0.0,
nr4id del 10.02.2014 di Regione Toscand.

- Valorizozione dell'impegno orana in allivibd shiluvgonale

Lo TFA provwede alla volormazone dell'impegne orane’ aggivnlivo pravisio da parle del feam s
shcio, nel caso in o Mallivild sia svalla in arana slhituzianole; defli impodi vengono rallenuli per il
recuped del corispellivo volore da parte dell” Azienda.

- Allivita svolte presso |2 struiture eroganii servia e prestazioni

Lo TFA provwede allo sfima ed ollo wolorzozione dell'impegne orono - derivonle dolle alliviltd
oggiuntive comelale oo stedio, ai ind dell’eventucle nallocazions a beneficks delle strutiure che
erogans e prestagdonl diagnoshiche o i serizl di volla in volla coinvolte. Lo valonzzodone pud
eere effetivata in base allo sladco ed ai volurmi di altivild registrati a fine anno.

- Fonda per la Task Force

In opplicozione o quanto previsto dalla DGET 553720014, come recepito dalla Delibbera Azfendale rr
BA&S2004, 11 15% del praventi demvanli dagh shudi clinkcl “proht”, valulalo al nello dei cosli direlli ed
indiretti, & destinate. a'alimenladong di uno specilico fondo afsendole [Fondo per ki Task Force
Ariendole per la sperimenlaodone dinica). Dello fondo & vincolato, sia per geslions che per
destinazione di impiego. ed € collegato ad uno specifico confo economico aziendale.

A detlo fondo 5 aggiungona | proventi destinali of fondo per ko sperimenlazone clinico “no-profii™,
definiti nelio misura del 2% degli inftroiti dervanti dolie sperimentozion cliniche “profit”,

Ao rendicontozions di defio fondo provvede (o TRA,

= Owerhead

L'Azienda USL Toscona Cenlro, per lulle e fipologie di sludi clinici “profit®, rolflens a lilolo i
"ovarhead™ o percentuale di rfermento del 5%. Delta percantuale pud variore annualmeante in
furzione delle direttive della Direzione Azendals.

L'eloborazione di fall imporli ovwiene in fose Bruttodo alfroverso o predsposizions del budgel di
progetio e del Mod. Bs = Analisi df impalio aziendale
510 - Cnan per lo valulazione del Comitolo efico
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" Per ogni richiesta di parere del Comilale Elico & dovuto da parte del Promotone un fimbono spase
per gl cner di valuladone del protocollo i studio, come do normaliva regionole vigenle
secondo le modalifd in essa previste,

Hel coso di parere sfovorevole del Comitalo Efico o di spedmentazion autonzate ma mol ovviole
o che non cbbiano compoartala il reclulomento dello pravista cosislica (indipandenfemente doi
l_'t‘l::rlkvi causdali] fimporto verssato verd comunoue robiensto,

E vietalo ogni rapporto diretls fro spenmentalore e promolone per guanbs figuorda | compensi in
denoro & sotho quaobtas allra forma,

Per e spedmentagoni cliniche promosse da Enti o Fendasoni non lucrative (OMLUS) & per quelle
promosse do ricercator eperanti nel 558, per i migloromento dela prafica clinica. ai sens del DM
PP 222004, spermeniozion spontanee “ng profil"}, nonché per gl studi osservazionall o profif™, si
peveds ['esenzione dal rimborso delle spese di cui sopra, purcheé sia chigra 'ellelliva notura i
shudi “no prohil”

& ol proposito. | Comilolo Blico  polrd vesificane o condizione suddelia onche offrovenso o
richiesta di documentosone supplemeaniore.

511 = Approvvigionomenioc medicinali e dispositivi e prestazioni oggivniive

Al senst delle wigenti norme, | medicinoll sperimentoll ed eveniualmenie | disposilivi vsali per

somministrandi sono fomiti grofuitamente dal promoiore dello spermentozions; nessun costo

aggiuntivo, per o conduzione e ko geshione delle spermentoziond i cui ol Ougs 21172003 | deve

gravore sulla fimonzo pubblica,

| farmaci devono esere opporfunamente preparali ed elichetlali, o cura del promotore in

odempimento o guanto lissalo dal D 21.12.2007, in modo da assicurare, guando prevista, la

cecli dela sperimentatons.

E espressamente wialala la consegna di farmod in confeziong "campione grofuito™.

Inoitre, ol promofore spettano tutti gli oner connessi con il rilro tempestivo dei prodotli non utilizzati

alla fine della spermenicazions.

Al promotore spetia, inollre, # costo di tutte ke spese aggiuntive fspette oo normole routine clinico

dello speciico palclogio oggetto dello spermeniazione.

Le spese per indogini cliniche, che devono essere esegulle, guando possibie, presso ko struffura

sedo defla spedimentadions, non pofonno grovore inoalcuna misura sl padenie, compreso

eventudli lickals, nég sull Adendo sanitonia, né comungue sul 55M.

Pertonlo non pud esseme richiesta la prescrizione oi Medici curonti,

Toli spese comprendono:

¢ |Indogini di loboroloio efo sirumenioll || cul cosio ondrd calcolalo sulla bose dei cosli direti
effettiv

=  EBami speciall evenlualmente non previshi in alouna faritlo;

s Spase per maberiole sonitanio o Kif diognosfici quands non fornili dirgtlomenie dalla Diklo,

Le spese oi cul sopra sono colcobate sullo base del valore rifento nel Nomenclolore BEegionale, ol
sanst di guonbo previsto dal D.D. e 414/ 10.02.2018 di Begione Toscond & 5..mi..

Tuthi i farmac e i disposilivi medici destinali olla spermeantazione dovranng essera lalli pervanire dal
promolore, o normo di legge. esclusivomenie ollo 30C Formaocia Ospedaliera. secondo
competenza per Presidio in bose ollo sede del P,

La fomifuro dewve esiere occompognoto oo regolore documento di frosporio dporlonte o
descrizione dei prodothi, ka quantitd, § kit di preparazione, ko data di scadenza, il rifermenio ol
profocollo di sperimeniadons e al nurmens di delibara, i reparts g cui sono destinali ed § nome del
Responsabide dello sperimentaziones,

Lo SO0 Fammocio Cspedoliero provvedera o distibuidi ollo Spermentoiore che ne rsultard do guel
momenio consegnafanio e responsabile del cometto wilizzo nell aombito del prolocolio
sparimentale.
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La 5OC Farmaocia Ospedaliera curerd la tenuta di un registro di carco e scorico cosfoniemente
aggicenalio.

5. Diffusione/conservazione/consultazione/archiviarione
il Responsabile per la dillusione & 1 Direttore della SOS Elica & cwa, che ne conserverd I'orginale
presso o sedae dealla sinoturo,

i documento sard consulabde ablraverss i ink:
hittg: slcenirodoscana.itfi

Lo dillesone  sord  effeffuala o  cwa del  personole della TRA [rricl:
lask lorceclinico@ysicening. loscano.it)

7. Meonitoraggio e controllo

La conratla opplicozione delle procedure e la conformild della decumentazione & garaniita dolio
valutazione dei prolocoli da parte del Comitato Elico.

La Regione Toscana esercita un controllo diretio s lulta Molfvita, attraverso lo Plottafomo CRPAMS
& | repor periodc,

Indicatord per il moniloraggio:

" templ di opprovazions
. T copartura previsioni d amuslamento
. fatwrata

B, Strumenti / Registrazioni

Si odotta un sisterno ozendale per la reglstrazione e la reportistica delle atfivitd, basali su:
¢ obmentazione flusso dofi sulla plotolorma Regionale CRPMS
« archivio digitale su server di rete aziendole
» registrozione dal gualitalivi degh studi su
s regisino adendale
*  regislro di monitoraggio

9. Revisione

La revisione si effettua a segullo di esigenze di altualizmozdone delio procedura o del moduli prewvisti,
&, di norma, con cadenza nennale.
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10.

11

Allegati

«  Allegato A MOD. B Leltero diintentl

s Alegalo B MOD, B2 Dichioraznone di occetlazone dello shedio clinlco

« Allegato Ci: Modulo autorizzazione profilo infermiers

o Allegobs CF Modulo guforizozone althi profl

s Allegato O MO0, B& Analisi di impalle adendale

=  Allegalo B Schemo contratlo studio clinico profil

« Allegolo ' Schemo convenzione shudio cBnico no-profil

«  Allegolo G MO0, BS Dichionzione pubblca sl confifio diinterassi dello sperimentatore
Riferimenti

Hormmativa

s  Hegolomento [UE] n. 5348/2014 del Podomento ewropeo e del Consiglio, ded 16 oprile 2014,
swilla sperimentazione clinica o medicinal per wa umans & che abroga o diretiiva
2000200 CE

« |EGGE |1 gennaio 2018, n. 3 ."Delega al Govemo in maleria di sperimentazions climca di
medicinali nonché disposiziont per il nording delle professiond sanitarie 2 per ko dingenza
sanitana del Minstero della sakule.”

s Do 28022013 "Criter per lo composizions & i lunsonamenio del comitall ehci™;

s Dlwvo n, 200 dal 068112007 ¥ Alluazione delka diretliva 200528/ CE recante principi e linee
guida deftogliate per lo buono pratica clinico relativa of medicinol in fose di
sparimentazione o use umano, nonche’ requisifi per lauloizarene oo fobbricaoznone o
importazione di tali medicinal®

DML 210122007 “Modalita dl inoltro: dello nchiesta  di oulorizazione  all”Auvlorita
compelente, per k1 comunicazione di emendomenti soslanziali e kb dichiorozions i
conchusione delka speimeniazions cinico e per ko richiesio di parere ol Comiloto efico™;

#  DMLTT 22004 “Prescridoni & condizion dl caraitere generale, relative all’esecurions delle
sparrmentagon cliniche del medicinall, con paficolaore fferimenio o guelle oi fini del
miglicromento delia pratica dinica. quale parte integrante dell’assistenza sanitoria”

s DLwo 24082003 n. 211 “Ativogdons dello diretliiva 20001/20/CE relaliva all'opplicazons
della bucno prafico clinica nafl’esecurione delle spaermentarioni cliniche d medicinall per
usor Clindca”,

¢ Dopdl 10052001 “Sparimentazone confrollala in medicing generale e pedialia di BEoerg
sealla”;

« DM, 15071997 “Linee guida dell'Unicne europea di buona pralica clinica per I'esecuzione
delle spenmentazioni cliniche dei medicingi™;

s [DOMZY gennaio 1992 “Elenco delle aife speciolitd e fissozions dei requisili necessan aie
sirutfure sanifone per leserciao delle offivitd di offo speciolifa;

s Determing AIFA. 2003.2008" Unee guldo per o clossificozione e conduzmons sugli shudi
assarvazonal sui farmac”

Delibere G.R.T.

DD RT. rv 414 del 10022016 "DGR 950/2014 -Comilalo Elico Reglonale per fa
sperimentazione cinico (CER): presa d'otto dello medulistica finalizzata ai procedimenti
ouionzzativi degll shudl clinicl guole oppendice dl regolameanto di lunzonamento del CER"
Dellbera GRET. n. 95020014 "D.GE. 418/2013 - Comitalo Elicoe Regionale per o
sperimantazione clinica (C.ER.): presa d'allo del regolamento di fundonomenio, *

Delibero GRT. no 5532014 Programma per § polendomento del sislemao foscano
sperimeniazione clinica. Indiiz otfvativi delfollegoto B della deliberarione di giunta
regionake 25 giugno 2013 n.. 503

Celibera G.RT. n. 418/2013 Lnee di ndwizzo olle Aznende sanitaie per o iorgonizzozions
dei comitati efici towcani per la sperimentazone dinica. Disposizond alluative del Decrefo




Staff Direzione Sanitodo

Ared Govermno Chnico Codice Revisione | Paging
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Conduzione degli shudi clinici nellka USL
Tascomia Ceanlro

Legge 13 selternbre 2002 n. 158 convedile. con madificazoni, dollo Legge B novembee
2012, n. 1857

Deliberg G.RT. n. 73172008 "D 171272004 - "Prescrizioni e condigioni di coratiers
generale, relofive allesecuzone delle sperdmenfaziond cliniche dei medicinoli, con
particolore ffermenio o quale i fini del migliorameante della pralica clinica, gueale parbe
integronte dell'assistenza sanitoria” - Disposizioni opplicalive regionali.

Link whill o sl di riferimeanta

iife Aziendg UL Toscong Cenbo  hHpffeswe wslcenirodfosconadilfindex. phefguido-ar-
servizi/studi-e-spenmentagioni-cliniche

Forfole doerco clinica: hifps! s ogenmalomaco. gov il o clindiinode 3

sifo ANFA: hilp:fhwaww ogensdalamoco.gov.il/content toenmenlafong-g-noerso

Atlpf hwwnse iohong

Procedure/ siruzioni operalive/ di iferimento

“Gastiona della segnalozione o sospetia reazione avversa o formaoci (ADR), dei difetli e
dele nole informative importanii sui formoci” cod. PA.DEOI, “Gestione dello segnolonions
o incidenti, reclami e awwisl di sicurezzg inerenti dispositivi medici” cod, PADFDZ (defbero
1173 del 28-07-2017)

12, Indice revisioni
Ravisione Dt Tipe modifico Tiloke
rn ermissions
0 | 5/05/2018 PRIMA ERAISSIOME Regoloments per lo conduzions
Il presenla allo annulla | precedentl | degli sludi clirici nedlo USL
Regolamenii per I | Tescona Ceniro

spermentazionse clinica  pressenfi
nefie ex Aznende UL offerenfi olko
AUSL Toscana Cenfro,

13

Lista di diffusione

Diedone Sanitaria Aziendale
Dieltiore hn‘uﬂinis’_rmlim

STAFF Direzione Sanifario
STaFF Diretfore Generale

lutte |2 strutture Dipartimentol




505 Hica e cura

(ST Jadets | Task Faice spedmentadione clinica
S L e P.0. “Piera Palag™
ey ATapiory | ahals (%)
s Joeearw | vicle Michelongalo, 41 - 50121 Frenes
e
Allegalo "A”
Modello B1
LETTERA DI IMTENTI

DOMANDA M PARERE PER LA CONDUZIOMNE DI UMC STUDIO CLENECD

A

Comitato Etico di Area Vasta Centro

Lifficio Segreteria

Arlanda Ospedaliero - Universitaria di Caregai
Largn Brambilla, 3 - 50034 Firenge

irettore Generale

Arienda USL Toscana Centro

presso

Task Force per la Sperimantazions clinica
Presidic Dspedaliero “Piero Palagi®
Viale Michelangelp, 41 - 50125 Firenza

p.c. br,

Opgetto: Richissta di Parere per la conduzione dello studic

Titedo Protocolle
Lipecificare sv,
acronimn)

Mumers Eudract (se
apolicobile)

Codice Protocolla

Versione e data

Promotorsa

Centro coordinatore
fse apokicobile)

Data di espressions del
parers unico
fse gid presente)

il Somoscriths Dr in qualita di Promotore, chiede il parere per |z conduzione dello studia
clinice in oggetto da effettuare presso fa sede locale Azbenda USL Toscana Centro
sotto la responsabilita dello Sperimentatore Princrpale

Al 4ol OC AGT S Pog 17 Rew, T3/TETIN



& tal fime dichiara che:

Lente Promotore Agienda USL Toscono Centro & no-profitdprofit con sede presso

{We! caso di Promotos no-profit pggiungere lo seguente dichiarazione)
3 richiede I'esensione del pagamento della queta doveta al Comitato Etico per la valutazione dells studio
clinico come da DM 17 dicambre 2004,

Lo studio & di tipo findicore con wea crocetto § cosi pertinenti):

L1 interventistico [ asservazionale 1 su campioni hislogici

ton:

1 farmaco

L dispositivo medice | s¢ interventistico specificare s&- 0 pre-market o post-market)

O senza farmaco & dispositivo

[l nagionale O internazionale O monocEntrics ] maalticentrico
L'oblettve dello studio &

Lo studio avrd inigie a 2 awvra una durata totale di . La dat@ di fine
arruslaments & prevista per . La data di fine deflo studic & previsia per
L studio prevedes Farruslamento i pavienti,

La sperimentations clinica sard condotta nel rispetto delle norme di Buona Pratica Clinica [D.M. 27 aprike
1992} & successive modifiche [0.M, 15 luglio 1997 & D.lve 211752003 )

Ogni comunicazione di natura amminstrativa /o scientifica dovra essere inviata al sepuente indirizza:

D

In tede Data

Firma del Pramobare

AL & al OE AGES Pog 203 by, 1324010



bl
2

Jhnlln

et

303 Blica @ cura
Task Force sperdmentazions clinico
PO “Piero Pdogi®
wviale pMichelaongelo, 41 - 50141 Frenge
S04 Frenze

Allegalo “B"
Modello B2 bis
DICHIARAZIONE DI ACCETTAZIONME DELLD STUDIO CLINICC

A

I.‘.'qrnltatn Etico di Area Wasta Centro

Ufficio Segrateria

Azienda Ospedaliero - Universitaria di Careggl
Largo Brambila, 3 - 50134 Firenze

Direttare Generale

Azienda USL Toscana Centro

prasso

Tosk Force per la Sperimentazions clinlca
Presidio Ospedaliero "Plero Palagi™
Wiale Michelangeio, 41 - 50125 Firenze

p.c.
(indicare # nome del Promotore dello shedio & le informasionf
di condalle)]

LORO SEDI

Dggetto: dichlarazione di accettariona dello studio

Titalo Protocollo

Mumern Eudract [se

applicabiie)

Fase dello studio
{se applicabile)

Versione e data

Io soltoscritiofs

Mlame {(slampateila)
Cognome [stampatedio):
Crualifica:

Struttura di appartenenza 2 L

Con la presente dichizro di accettare o studio g condurlo nel rispeita:

dei dettami della Dickiarasione di Helsinki e delle norme @i Buona Pratics Clinica (E6: Good Clinical
Practice: Consolidated Guideling {CPMP/ICH135,/95);

AL 8ol BOC AECo

Py 1 7 By | 55D



{iper studi interventistici farmecodogicl) del D.Lgs. 24 giugno 2003, n. 211 “Attuazione della direttiva
FDLANCE  relaviva  allapplicazione della buona pratica clinica  nellesecuzions  dellp

sperimentationd cliniche di medicinali per uso clinkco™;

= [per studd esservagianali] della determing del 20 marzo 2008 dell AGENTIA TALIANS DEL FARMACT
“Linee guida per gh studi osservarionali sui farmac™ ed alle Direttive della Regione Toscana in

materia di autorizrazione ¢ procedure di valutaziona degli studi osservazionali;

{per studi con dispoiibivi medicl] dei Dolgs. 46/97, D.lps. 507/92, D.Lgs. 3322000, come madificat
dal Dv.lgs. 37/2010.

Dichiaro altrasi:
- the intendo assumere la responsabilita sanitaria defla sperimentatione dinica oggetto della richiesta;

« che swierd la sperimenlarione wna volta ottenuta Fautorizzazions da parte dell'sutorith Competente

successiva al parere favorevole del Comitato Etice competents;

- di accettare i compenso economico proposto dal Promotere, in quanto, a mio parere, considerando le
carattenstiche tecnico-scientifiche dello studio, bo stessa risulta congruo oppure per o svolgimento delio

studio nen @ previsto alcun compenso economico non avendo la ricerca finalita lucrative;

- che Fattivith di sperimentazione si svolgera oltre il normale orario di lavoro per tutto il personale coinvalta
(2ol per sfudi profic);

- che it personale coinvalte potrd swalgere Ip relative attivita pellorario di lavers, senza pregiuticare |e

novmmali attivita assistensisli (per studi no-profit o per stedl profit med guali If perionale coinvolio in ororo o
favarg destini interomenti | propr compensi affa L0, & afferenss, con comseguente recupero del coste
aravic dof grant corrisposto dol Promotare o beneficio dellArienda sonitario);

- che lo studio non comporta aggravie di costl 3 carico del 5.5.N oppure che | costi previsti, opportunamente

dettagliati ed a carico del promotore, rispecchiano le effettive esigenze di spesa;

- di impegnarmi affinché tutte le persone coinvoite nella Stedio sino adeguatamente informate in merite
il Pratocoflo, alfai prodottoi in sperimentazione ed ai loro compiti e funzioni relative allo studio.
Dichiaro, inoltre, di essere il garante della procedura di informazione al padente al fine di permotterne
l'espressione libera e consapavole del consenso informato.
In fede

Ciata Il Princlpal lnvestigator

Prall ekt oo muss

AL B ol DO AT o Fog. Tel? Fo, OGN



ULTERIORI INFORMAZION| PER L' AZIENDA SANITARIA

Infarmazioni relative al protocolio presentato (barrare le oprioni di pertinonza), secondo tipologia:

TIPOLOGIA

O interventistica

|

[l psservazionale

O su camipion biokogici

con:
O farmaco

LI dispositiva medico
[ & pre-market

market}

[J senza farmaco e disposiliva

O post-

con:
[ farmaco
O dispositive medicos

[ senza farmaco e dispositiva

FIMALITA'

o profit
o no-profit |[D..17/12/2004)

LOCALIZZATICNE

[l nazionala

Ol internazionale

O monocentrico

O multicentrico

MMEMSIONE CAMPIONARLA

Pazienti attesl totali:

Pazionti attesi nal centro;

NOTE

Al B o ODC AT O

—
Fop S4 T

Were. LRTRIZRIR




ASPETTI ECOMNOMICI E IMPEGND DRARID

STUDI A TIPOLOGEA PROFIT:

H Promotore mette a disposizione 12 sommd di € . nemensineanenene F 144 0 paziente, che
lo sperimentatore dichiara di accettare in quanto ritenuta congrua considerate le procedure previste dal
protocoflo di stedio.

Tale somma & da (barrore, trg fe seguent, Pipotesi che ricorre)

A, DESTIMARE AL PERSCMNALE AVENTE DIRITTO PARTECIFAMNTE ALLA SPERIMENTAZIONE, con le modalita
elencate neflo schema budget di progatio, salvo il nmborse degli esami extra-routine e le quote da
trattenersi a beneficio della Azienda Sanitaria;

Fattivita =ara swolta al di fuori del normale orarlo di serdzio secondo le modalita che reaolano 'attivits
libero professionale, con obblige di registrazions delle ore effettivaments svolte attraverso lo spedfics
codice di marcatura I0001 "Ore attivita di ricerca-sperimentazione” nel programma di rilivazione

presenza; tale condizione & indispensabile per aver diritto al pagamento dei compensi.

B. CORRSPOMDERE IN FAVORE DELL'AZIENDA SANITARIA COM VINCOLD DI DESTINAZIONE FINALE ALLA
STRUTTURA DREANIZZATIVA [FONDD DI U.0.], con le modalits etencabe neflo schema budget di pregetto
allegato, salvo il rimborss degli esami extra routine 2 la quota sverhead destinata alAzienda Sanitaria;
Fattvita sara svolta durante ["orario di lavoro In guanto Pattivita sperimentale & strettamente integrata con
Fattita assistenziale e preveds nepetto 8 quest ultima soltanto una minlma attvita ulterore; & previsto il
recupero del costo orano i kstituzionale @ beneficio dell’ Azienda Sanltaria dal *grant” masso a disposizions
dal promotore.

A tal fine specifico che i carico di lavoro supplementare corrisponde complessivamente a;

- per il personale medioo: ... ofefpazienta;

- per P'eventuale persanale non medica:

P v s i s s s rsenss. s fiasvmsves G P AT BN
profilo,.......... S orefpaziente
profilo....... } 5 o .orefpaziente

C. CORRISPOMDERE AL DIPARTIMENTO UNIVERSITARIO (in gquanto alla sperimentazione paredipa
soltanto personale universitario o comungue non dipendente dal 55M], con le modalitd @lencate neflo
schema budget di progetto allegato, sabvo il rimborso degli esami extra routine e la gquota overhead
destinata all' Azienda Sanitaria;

L1 ol DOC ACa] Pog AmT Bew LLMETIL



0. ALTRO [es: MG, alirl professionisti, specificare), con le modalita elencate nella schema budget di
progetto allegato, salvo il rimborso degli esami extra routing & la quota overhaad destinata all’Azienda

Sanitaria:

STUD A TIPOLDGIA NO-PROFT:

L attivith sard svolta interamente durante Porario & lavors (DM, 17/12/2004),

Gli eventuzlk costl aggiuntii per | beni @ le attivita riconducibili allo studio rspetto alla pratica dinics di
riferimento Sono coperti con risorse “ad hoc”, seconds b modalits elencate nelle schema budget di
propetto allegato.

A tal fine specifico che il carico di livero supplementare carmispende complassivameanta a:

- per il personale medico; ... ore/patienta;

- par Peventuale personals non madica:

T i s e o g BN AR G

FLL k] | 0 S e S S ot e, ST T . we/pazients

T o e e g e e orefpaziente

E' previsto wn finanziamento specifico da parte del promolore per  un imporo parl a € . - .. +
VA paziente.

La destinazione dell’eventuale inanziaments & a2 beneficio della struttura organizeativa, sahm il imborses
i costi aggiuntivi a beneficio dell' Arienda Sanitarta.

MCHIARD D ESSERE A CONOSCENTA CHE:

la atthvitd di stedic & sperimentaziene clinica effettuate in orario  extra-istiturionale
[summenzionato peragrafo A] possono essere svolte come tali ESCLUSIVAMENTE da parte dei
professionisti che abbiano optato per il regime intra-moenia;

- |a causale di timbratura per la attestazione delle ore effettuate in orario extra-istituzionale &
30001- “ORE ATTIVITA' RICERCA E SPERIMENTAZIONE"

- HP.L & tenuto a compilare e sottoscrivere il modulo di rendicontazione contabile [Allegato Bf1 o
Bf2} eniro i 30 giorni successivi dal rlcevimento della richiesta di rendicontazione inviata dalla
TFA; docorso tale termine, Fimporto da destinare al Team di studio o alla 505/505 di
appartenena sara trattanuto dalla Azienda USL Centra.

il rispetto di kali condizioni & indispensabile per aver poter destinare i compensi agh aventi diritio ed al

sUCCESSivo pagamento del compens| stessi,

BRI i b e i d 1l Principral Imvestigator

Frob Dot sl i it
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Allegara B2/1
(da compilare e sottoscrivese esclusivamente In fase di fatturazione)

RENDICONTAZIONE CONTABILE STUDIO CLINICO, CON DESTINAZIONE DEL

PROVENTI ALLA STRUTTURA OPERATIVA

PROTTOCOLED it
PERICDO DI RIFERIMENTC: dal ... (meseanao) al ..., [mese-anmn)
PROMOTORE ...,
HPERIMENTATORE PRINCIPALE (COORDINATORE): D0 .- covvniasraesrvasinssmasan

Pazient presuntivamente mdican nella domanda di adesions allo studio: ar. .........

Pazienn effettivamente arounkst £ raran ael peciodo di cfenmento della fatnarazons: ar, ...,
TOTALE (perindo consideratn) € .....ooooeeneees - [memmo IVA)

Lrartnars £ scaa svala duranee Pocano di lavooo srinizionale.

Limporto da destinare alla Struttira Operativa & definsie secondo b scguente percentuale (come da péano
ananznng dello swdis):

EGCJISGS 2 Tt ot 10 1 o P B T B 0 7 e i s e e o s '.iﬁ:u'in!m:tn I:'m;l;unuu.
In applcazione delle dupesizion del Regolamento per la conduzione degli studi clinici, la cpartizions dei

pravent, al nete dei costi pee le presmzont extra-rounnacie, & conforme 1 gquanto indicato nel Mod. B6 & nel
plaso finanzians dello soudio.

Lo spericnentatore principale

{Brrmal

ARl DOC A0 ol Pog 4T Baw, 1L5HA



Allepate B2/2
{ila compilare ¢ sonoserivere esclusivamente n fase di favurazione)

RENDICONTAZIONE CONTABILE STUDIO CLINICO, CON DESTINAZIONE DEL
PROVENTI AL PERSONALE AVENTE DIRITTO

FROTTOCOLIAY s

PERIODO DI RIFERIMENTO: dal ... (eawamannAd Bl oo i —
PROMOTORE .......ccoccioloiie

SPERIAMENTATORE PRINCIPALE [COORDINATORE]: Dir cuiciiianmmoasns

SORC SR e

Pazien presuntvamenie indican nells dormamda di adesione dllo soudio: oe s

Paziena effertvamente asmuodati & maman nel pesiodo di pfenmento-della famusazions oe ...ce.m
TOTALE {periods considerato) € ... .o {nemo IV

Cinscun partecipante ha svoloo le arivith nel penodo di nferimento come da repilogo seguente:

1) spermentatare PRCIPALE. . caviorreen crp e e s e e e n ore compatzhale ... .
2y aloro spenrmEn AR (0T & COEMOMTIEY. <0 oo oo or Tl 00 COmpartabile ..o
3} aliro spedmentatore (HOME & COFEBOME) «.ovtee e eeee e . ore computabil: ..
4) mlEr [OOmE B COgR TR, . ooy e eees el e e e s e 5 . e computabili: ...

L'amywich & srara svoloa

0 fuon doll'oeadio di lavero wonesonale, olevam con specifics codifica
{modalivh obbligatoria per le attbvita svolie dal 01-01-2008 in pai)

Chppure (ool per ativitd svolte fao al 1-12:2017)
O durante l'omco o lavor sohmonale, senza decononoim di secnzio
La medalita sopeas tndicats compors s decurtasones aummancs delle ore impregaie dal nspemn monte-omng
isrrmezionali.

I proventi spettants ai professionist coinvolt sono dpactd secondo le sepient percentuali {come da piang
Brnnzinro dello shudio);

1) spenmentatore principale - ..o % dell'imporo fameran (per € i
25 alws sperimentatore (DOME # COETOMmE. ..o Vs delllimpono fatturte (pec € J
3 altro sperimentatore (NOME & COEnOmME. . o.v . Ya dellymporto fatturain (per £ |
&) aliro (oM & COBRBME. v e v Gellimports fmira (per £ }

In applicumone delle dsposnmon del Regoliments per o condunone degh studt clinig, Ia opartsions de
provent, al netto der cost per le prestazions exira-rounnane, & conforme a quants indicaro nel piano Bnaneano
dedlos snusdin

visto,
[l cospenmentatose fome & copnome & FEma). ..o e e
[l cospenmentatoes {nome & Copnome ¢ fmmal.. o

aleres (peowne & eoproens & Bema). ..o i Gl I 3

TR - v ervecren e Lo sperimentazore principale
{firrma)

&1 § ol DOCALCOY Fog TdiT Baov. |STSSTIE



50% Efico & curn
rm Wi Taszk Force spedmentazione clinico
o || P.Cx. “Fiaro Palogi”
B 14 a
L™ e vicie Michelangelo, 41 - 50141 firenzs

Vvl R sl Toras

Allegate "C1"
Modulo autorizzazione profilo infermiere

i

A
SOC Qualitd Accreditamento & Buone Pratiche
Email:
Dirgzbone nfermierstica #.0.
Email:
p.C.
Direttore Dipartiments Assistenza Infermigristica & astetrica
Email;

Opgelio: previsione di impiege di personale infermieristice per lo svolgimento dello sthedio  prot.

dal titolo =
il sottoscritta Dr . in quality di Coordinatore locale {P.L) delle studio in oggetto, in
previssone o swolgiments  presso ko 500505 del  Presidio
Ospedaliera/Territoriale . richiede la partecipagions del personale infermiers

afferante al Presidio suddeito.
5i prevede:

o attivita dl formarnone specifichef Training

O premedicazions

o allestimento/ preparazione/carretio smaltimento del farmac
o semministrazione farmac

0 monitorzggio paziente dopo |a somministrazions

o somministraziene questionari
0 misurazione fregistrazione parametn pazente
i altro

Lo studio sark condotto in orario istituzionale oppure extra-istituzionale {efimingre Foprione mon perlinenie]

indicare la walutazione del rischi e la sorveglianza sanitaria in base al Digs. 9 aprile 2008, no B

P

La previsione di arruclamente & di pazienti.

Il Coordinatore lecale dello studio

Dr

AL C-1 ol D000 0 Fag | # 2 L LT ]



PARTE RISERVATA ALLA SOC/SOS DI RIFERIMENTD

In riferimento allo studio in egEetto, press visiona della documentazione ricevita iprotocolls & studio e
relativi allegati],

S autona

il sottonotate personale da coimvolgere nelle studio, 3 partire dal . In sendrio presso la 5.0,

del Presidio ospedaliero/territonale

PERSONALE PROPOSTD ED IMPEGHD ORARID ADDIZIONALE PREVISTO [ A& PZ):
Attivith studio specifica
svolba:
nell'arario di o ¥
Cognomea Nome Qualifica sarvizia fin dallorario
di servizio
ore 3
Seata (i ore a
Isl‘imétel pazienta
stimate)
il Direttore della 500505
Drf.s5a
{per delega)
Il Direttore SOC Qualitd Accreditamanto & Buone Pratichs

OrfD.55a

wil, C-1 ol DO, A 51 Fog. 747 TR



505 Elica e cura

'FEH‘ Aadendn | losk Force spedimentazions clinlca
IFEL [l Hil

s -inr A "Piero Pologi

Lﬁﬁ“"‘” | vicha Michelangelo. 41 = 50141 Frante

Allegale “C2"
MODULD AUTORITTATIONE ALTRI PROFILI

A
Direttore Departimento

Ermail.
Dggetto: previsione di impiego di personale par ko svolgimento dallo studio prot.
dal titole = -
Il sottoscritto Or _ in qualitd di Coordinatore locale (P.L) dello studio in ogRetio, m
previsione di  swolgimento  presso la  SOC/S05 del  Presidio
OspedalierafTerritoriale , richiede la  partecipadione del personale

afferante al Presidis suddstto.

S prevede:

o attivita di formatione specifichef Training

cmiturazione fregistrazions paramsin paziente
omoniloraggio pariente dopo if traltamento

01 somministrazione guestienarn
oalro__

Lo studie sard condotto in orario istituzionale oppurs extre-istitugionale {shminove Fopiione  mon

pertinents).

indicare [o walutazione del rischi e la sorveglianta sanitaria in base & Dgs 9 aprile 20028, n. B1

La prewnsione di arrenlamento & di pazsenti-

i Coordinatore locale della stedio

W 0.1 ol DOC AGE DI Fag V3 [T T



PARTE RISERVATA ALLA 50C/505 DI RIFERIMENTO

In riferimanto allo studio In oggetto, presa visione della documentazions ricevuta [protocollo di studio e
relativi afiegatil,

5 aulonizza

il sottonatato personale da coinvalgere nello studio, a partire dal . in servitio pressa la 5.0

ded Presidio ospedabero/territoriale_

PERSOMALE PROPOSTO ED IMPEGND DRARID ADDIZIONALE PREVISTO [A PZ):

Abtivith studio spacifica
svolta:
nelforario di ,ﬁmﬂ
Cognoma Nome Cualifica sarvlala fin dall’orario di
senazio fin
ore

paziente i
paziente
stimate] Htmars}

Il Direttore della SOC/5058
Drfirssa

Il Direttore Hpartiments

Drifssa

AL £ ol Da3E ACHE 1 oy Bk T Exra. 13/T02040



305 Elica e cura

Ackenda | Task Force sperimentarions clinica
it Pt | P.0. "Fiera Palogi”

m_,n:r’b" Bt viole pichelangels, 41 = 50141 Frenze
Sl Tasbiets Fe Borcemm -

Allegato D"
Modello Bé - bis

AMNALISI DI IMPATTO AZIENDALE

Titela dello studio clinico

_ﬁ:m:-rn Eudract {se applicabile)

“Fase dello studio
{se applicobile)

Codice Protocolla

Versione e data

Fromaotora

CRO
{ze opplicabile)

Sperimentatore Principale {indicore
nominativg, strotturg di
opportenenia @ conbalil]

ELEMCO STUDM IN CORSD PRESSO LA
u.o.

S RIMANDA ALL'ARCHIVIO DOCUMENTALE AZIENDALE PRESSD
TASK FORCE SPERIMENTAZIONE CLIMNICA

SEZIONE A; MODULO PER LANALIST DEI COST) CORRELATT ALLO 5TUDIO

SEZIONE B: MODULD RELATIVO AL COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE

SEZIONE C: MODULO O PREVISIONE DI IMPIEGD DEL FINANZTAMENTO ESTERND

SEZIONE D: ASSUNZIONE DI RESPONSABILITA E NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA" LOCALE A
CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSARILE DELLO STUDIO , DEL DIRETTORE DELL'UNITA OPERATIVA E
DEL DNRETTORE GENERALE DELLA STRUTTURA SANITARIA

Madulp di volutarione impatto oziendole = Codice defle studio

Al Ol GOC AGCO! Pog. bl 1 Rarw, | HOGANLE



SEZIONE A: MODULD PER UANALISI DE| COSTI CORRELATI ALLO STUDIO

Mumers padienti previsti per centro:

Volontar sani; Sl o i8]
Pechatrici; &l (]
Adulti: 5ln MO

Durata complessiva dello studia:

{5e opplicabile dettogliore) Durata del periodo di arruclamento:
Durata del trattamento: _»
Periodi previsto per Analisl del datl

{5 opplicabile) Corrispettivo a paziente proposto dal Promotore [Eura/pariente)+ IVA

Tabella Visite Compenso/paziente
Visita 1 £ i FLVA
Wisita 2 B VA,
Visita 3 £ ook LVAL
Wisita 4 S LT R
Wisita 5 € B LVA,
Wisita & E o + ILVLA,
Contatti E o F VAL
Cicli di terapia I s + LVA
Visita n | PP + 1WA
TOTALE | F——— + LA

AL STRUTTURESULO. DEL CENTRO RICHIEDENTE COINVOLTE NELL'ESECUZIONE DELLD STUDIO

Elencare, le struttire/.0. colavolte nel centro richiedente e le ottivitd svalte nell’ambito del presents
studio.

Es. 1O, cordinlogio per lesecuzione di 2 ECG/pariente, L0, rodiclogin per Fesecurione di 1 TAC/poziente,
laboratorio centrolizzoto per Fesecuzione di anolisi .., 1 biestatistico offerente o . per Fanalisi stotistica,
etc, 1 formacista afferente o.,. per la Formacovigilonzo.

Struttura f U.0. Attivita swolta Data notifica al Hesponsabile della
coinvolta StrutturafU.0. coinvolta

STUDID IN REGIME

= Territoriale S0 woO
«  Ospedaliera si0 woO

e inregime ospedaliers dettaghare:  regime ambulatoriale O day-hospitalfsurgery O rleowvers O

Analisi di impoetio orendale per o studéo elinfce dod FIefo: e

il Dvgl DO AT DI Pag. 2 13 Parw, | HOST00E



A, 73 PRESTAZIONI ROUTINARIE PREVISTE MELLD STUDID CLIMICO

Elencare di seguite ed indicore per ognung df esse lo quantita, lo corrispondente tariffo come da
Nomenclatore Regionale ponché le modalita proposte per la coperturo del relative costo delle prestasiont
routingrie comprese nello normaole protive clinfco previste dollo studio,

Codice tariffario e Cuantita/ T ——— Tariffa Totale valore + VA
descrizione della paziente F (Momenclatore
" previste X [Eura)
prestazione Regionale)
Tatale =

A 2h PRESTAZIONI AGGIUNTIVE PREVISTE MELLO STUDID CLINICD
Elencare oi seguito ed indicore per ognune di esse lo quontitd, lo corrispondente tariffe come do
Nomenclatare Regionale nonché le modalitd proposte per la coperturg del relotivo coste delle prestozioni
oggiuntive rispetta afle normale pratica clinico previste doflo studio,

i =
i iferit Co
tariffario e Cuantita/ Totale Tarifén Totalecosti | Lo 0 enHe F!m_'"‘
: .. | {Momenclat le= prestazioni ameari
descrizione paziente prestazioni + VA i
della i are (Euro) aggiuntive finanziari
5:3 bika PEEARE Regionale) [sec. tabella (&, 8, C, D)
i visite) (*)
Tolale

{*} = indicare ilfi nr dellafe visita/e a cul viene riferita la prestazione aggiuntiva, come da Tabella visite
{secondo tlow-chart dello studio ¢ conventions economical

A = fondi della skruttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore [es. fond: di ricerca)

B = finanziamento proveniente da terzi (in tof coso si richiede una dichiorozione di disponibilita o sostenere i
costi connessi allo studio do parte del fingnziotore), da dettagliare nella Sezione B

€ = il costo di tali prestazioni si propone in carica al fondo aziendale non alimentato dal 55M, in dotazione
all’ Azienda Sanitaria [come previsto dal DA, 1771272004)

D = a carico del Promatore Profit {es. azienda farmaceutica o altri enti & fini di lucro}

i ricordg che:

Analisi di impotio ariendole per o shudio clinfoo dol BRO00 G

Al ot DA T Fog, dd i A=, | SEAAIAE



1. | medicinali sperimentoli ed eventualmente i dispositivi in studio pre morket sono forniti gratuitamente
dal promotore della sperimentacione: nessun costo oggivativo, per fo condurione e fa gestione delle
sperimentozion! deve gravore sulle finanza pubblico (O.Lgs. 21152003, ort. 20).

2. le spese oggiuntive, comprese quelle per il farmaco sperimentale, necessarie per le sperimentozioni
cliniche, gualorc non coperte do fondi di ricerco od hoc possono grovore sul fondo costituito per fe
sperimentaziont dallg strulturg sonitorio no-profft (DA, 1771202004, art. 2).

3. per gli esami Rodiodiognosticl si applicano fe toriffe defiberote in bose oli'anofisi dei costi per i diversi
fottori produttivi (Allegato SE - Toriffe Radialogia)

A3 MATERIALL D CONSUMO, ATTREZZATURE, SERVIZ| E SPESE PER L PERSOMNALE MECESSARI PER LD
SWOLGIMENTD DELLO STUDID

Elencare ed indicare o quontité e ¢ modalitd proposte per lo copertura del costo  dei
mualeriali/ottrezeature/servipl studio-specifici, non rientranti nel costo defle prestazioni, come do codici
indicati dif seguilo;

Tipologia Totale valore & Copertura oneri |
{1=materiole di consuma; 2=gtiresrature; Cluantitd na finanziari
3=servizi®; 4=personale **; S=aitro***) | {Eura) [4, B.C, D)
Codice lﬂzscrl:iuﬂe |
Totale

*Nellg voce servizi devono essere inseriti e quantificati [stima) anche Forganizzozione o lo portecipogione o
convegni, corst of formaziane o altre inizigtive formative.

**wella voce personale specificare descrivendo distintomente | costl refativi olle spese per § personaole
dipendente, quello non dipendente in forza elle studio medionte convenzion! o controtli o dr:rarrm do altre
pubbliche amministrazioni, per Mattivarione oi borse di studio.

"®EPer oltra 57 infende [wito cid che non pud essere ricompreso nelle specifiche precedenti, come
sormministrazions df questionarl, interviste, diari, scole di volutarions et

A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promatore (es. fondi di ricerca)

B = finanziamento proveniente da terz [in tol coso sirichiede una dichigrozicne oi disponibilitd o sostenere |
costf conmesst allo studio da parte del finoneiotore), da dettagliare nella Sezions B

C = il costo di tali prestazioni si propone in carico al fondo arendale non alimentato dal 55N, in dotazione
all' Azienda Sanitaria (come previsto dol DM, 17/12/2004)

D = a carico del Promolore Profit (es. azienda farmaceutica o altri enti a fini di lucro]

Analisi di impotto anendole per o studie elimlen gl BEolO: ... oeiim et seesss et paereti s N e

Ml T ol DO AOIC DI Fog #d@i kD Bav. IROA01A



Ad MEL CASD DI STUDI INTERVENTISTICE FARMACDOLOGIC
specifiche del Dh n. 51 del 21.12. 2007

Investigational o Non Investigational medicinal product (NIMP)
jmedicinal product)|  Regardiess Trial NIMP Products equivalent to the IMP [PeiMP)
[IMP) [ReTHIMP)

Farmaco in Mad  Farmaco non | Farmaca non oggetto della sperimentazione  ma previsto dal

studio e aggetio di | protocolo che si pud configurare come;

farmaco di sperimantizions, con AC | o Farmacs con A In ltalia, usato secondo le condiziond

confronto, in Italia, somministrato autorizzative dell &I, abbligatoriamente previsto dal protocolio

COMPrass indipandentementa dalla come trattamento necessario por la corretta realictazione della

placebo pariecipations alfa sparimentagione [es. prodotti mpiegati per valutare Fend-point
sperimentasions |[[Erapie in wna sperimentationa)] inchusi gl Evantuali  trattamant
di background, terapie MECESSAN PR prEvenite & curare reationt connesse can 'IMP;
concomitantl, etc) . Farmaco con AIC in ltalia ma utilizzato al di fuori delle condiziond

a0 Farmaco iz autorizzative;

oEgEito gi . Farmaco serza AIC in Italia ma con AIC in un altro passe anche
sperimentazione, con AIC se utifizzato al fusd delle condiioni autoriztative
In Walla, prewisto dal | 5 copennie utbizzate per produrre reazioni fisislogiche necessarie
protocollo Fird : '! alla realizeasione della sperimentazione ¢ che possono anche
:;:::::::m ded dl::llfILMdF: essere senca AIC, purchs in uso consofidato nefla prassi clinica.

DR A EARICD [terapie di supporto)

DEL PROMOTORE DINFRY A CARNCD DEL PROMOTORE

DINEI A CAIVCE DEL 55N

A.4.1 DETTAGLIO FARMACI O DISPOSITIVI MEDIC) SPERIMENTALI (in studia, di confronto, compreso

placebo)
Totale
|
Descrizione Costo compreso oo o | Numero unita a [" ik
nel costo della | Unita di pazlents quantific
{indicare dosoggio e farma farmacewtica del prestazione | Misura fstima) abile
Sformocodettogh del dispositival {si/Nofn.a.)
[Eura}
1.
2. -
3. == =
_.I-‘nrafe
Arnalisi g impatte arlendole per fo studio clinfee dal Hitoda:
Al el DO AGC DI Pog. 5010 P | 50401




AA.2 DETTAGLIO FARMAC) O DISPOSTIVI MEDICI NON OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE (previsti dal protacollo

et non dalla prictica clinico; Peinde)

Costo

Descrizione compreso nal | Unita T‘:Tl; T Tibke vld
(indicare dosaggio e forma farmaceutica del costo della 4 paziente {Ewro)
farmaco/dettaghi del dispositivo) prestazione | MisUrd {stirma)
(5i/No/n.a)
1.
2
E &

Totale

A.4.3 DETTAGLIO FARMACI O DMSPOSITIVI MEDICI MON OGGETTD Di SPERIMENTAZIONE (previsti dal protocolio e

dafla pratico clinica: Re TNINMP)
& i Costo
escrizione M
compreso nel | iy g | NUmerounita | _ o lere
{indicare dosoggio e forma formareutica def costo della misura ke {Eurn)
farmaco/dettagli del dispositive) prestazione {stima
[51/Mafn.a.)
2,
= -
Tolele
A4 A DETTAGUO MATERLAL! 1N COMODATO D' USC
Descrizione Unita di h”r:::;:::“ 3 Totale valore
misura (stima} (Eura]
1.
2
3.
| Totale
Arralis! di impaotte ariendale per fo strdlo climen Bal B0 i
A ol IR AT g A8 kA Rivw, | 5SS




A5 COPERTURA ASSICURATIVA
Lo studio prevede una copertura assicurativa? 510 NOO

Per studio profit
[Alegare lo polizza ossicurativa]

Fer studio no-profit

[Allegare il preventivo assicurafive) e spadificare se i costi sono coperti con: _ (indicare come di
seguito)

[1 A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Prometore (3, fondi di ricerca)

0 B = finanziamento proveniente da terzi (in tol coso si richiede una dichiorozione di disporibilit o
sostenere | costi connessi allo studio da parte del finanziatere), da dettagliare nelia Sezione B

0 C = fondo aziendale non alimentate dal 55N, In dotazione all’Azienda Sanitaria (come previsto dol DA,
17/12/2004)

A6 COINVOLGIMENTO DELLA FARMACIA
Lo studio prevede il coinvolgimento diretto della propria Farmacia? sio wNoO

Se si, barrgre Vopziane pertinente

1. il coinwolgimento della Farmacia & richiesto par:
O la randomizzazione;
0 la preparazione delfi farmaco/i sperimentalefi |compreso il placebo} ed in particolare
o esecusione di studio di fattibilitd/definizione della formulazione;

o allestimento delfi Farmaco/i sperimentaleyi;

o rcostituzione/diluizrione, anche in dose personalizrata;

o canferionamento/mascheramento;

o eventuale  smaltimente  farmaci  residul o scaduti  (spese o corico del  promotore
i alerou. ...

2. O&previsto [ non & previsto  un grant a copertura dei costi standard della U.0. per la somma
complessiva di

3, . O & pravisto O non & previsto  un grant a copertura dei costo orario per I"atbivith aggiuntiva del
Farmacista coinvalto

Tutte l& attivitd di cui sopra sono richieste per:
o guesto singolo centro;
O tutti i seguenti centri partecipanti allo studio

SEZIONE PER IL FARMACISTA RESPONSABILE (se applicabile)

Presa visione dell'impegna richiesto alla Farmacia da parte dello Sperimentatore, la U0 interessata dichiara
la disponibilitd nell’esecuzione delle attivita di cui sopra.
HWatificato in data s ricevuto assenso in data

Anoiisi df impotto arendale per o stedio elinfog dal BEo0. ettt

sl O O AGC DI Fag, el 12 Eav_ IS0



A7 SINTES! RIASSUNTIVA DEL VALORE ECONOMICO DELLD STUDIO {a cura Task Force)

Deserizions

Totale (Euro)

Prestazioni reutinarie previste nello studio clinico
(inserire totale tab. A 2a)

o

Prestazioni aggiuntive previste nello studic clinico
(inserire totole tob. A.2h)

Materiali di consumao, attrezrature, servizi e spese per il personale
{inserire fotale tab. 4.3)

Farmaci o dispositivi medici sperimantali
{inserire totale tab, A.4.1)

Farmaci o dispostivi medici non oggetto di sperimentazione
{previsti dal protocollo ma non dalla pratica clinica: PeiMPp)
{inserire totale tob, A,4,.2)

Farmaci o dispositivi medici non oggetto di sperimentazions
{previsti dal protocollo @ dalla pratica clinica: ReTNIMP)
finserire totale tab, A.4.3}

Materiali in comodate d'uso
finserire tofale fob. A.4.4)

Coperiura assicurativa fper studi no profit)
finserire valore voce A 5)

TOTALE

Analisi df impatto oxendale per fo studio cinieo dal BRaa; .

AN, 0 el D00 AGC 0 Feg. Bl



SEZIONE B: MODULD RELATIVO AL COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE

PERSONALE DIPENDENTE DEL 558 PRESSO LA STRUTTURASU.O. PROFONENTE

Cognome

Attivita studio specifica

svolta:
z fuari
nell oranio di s
MNome Qualifica senvizio® (in |:I.aH nr:.'r_ln Flrma

g dl_';ﬂnluu:l

p:!iEnIE jan '.J”" "

stimata) pal.uente

| stimate)

* Se trattasi di studio profit, il compenso relativo all‘attivitd del dipendente deve essere destinato al fondo

di L.0.

PERSOMALE NOM-DIPENDENTE DEL 558 PRESSO LA STRUTTURA/U.O. PROPONENTE

Cognomae

Mome

Cualifica

Tipologia di
rapporto
lavorativo
{libero
professionala,
consulente,
borsista etc.|

Ente di
appartenanz
&

Bttivith
studio
specifica
swolta fore
a paziente
stimate}

Firma

Modulo df valutorione impoilo axendole — Titolo defle studio...

AL D e D05 AGT 0
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SEZIONE C: MODULD DI PREVISIONE DI IMPIEGO DEL FINAMZIAMENTO ESTERNO

PREVISIOMNE IMPIEGD FINAMZIAMENTO:

Entita del finanziamento: [Eura)

Indicare I'Azienda profit/Ente/i che mette/mettona a disposizions il inanziamento per [a condusione dello

studio:

Destinazioni Valore percentuale Valore percentuale (%)
of netto coill oggiumbivi
b
Importi trattenuti dall' Azienda sanitaria come overhead
Importi per rimborso esamie farmaci oo
Compensi al personale medico coinvolto nells studio
clinico
Compensi per il personale non medico coinvolto nelio
studio clinico
Compensi destinati a fondo di U.O. -
Compens| destinati all"Universiti
importo accantonato nel fondo Clinical Trial Office
[CTOW Task Force Aziendale [CTA}
Importo accantonato nel fondo per g studi no profit
Imports accantonato nel fondo per la Sezione del CER
[se applicabile)
Altro
TOT 100 100
Modulo of volutazione impotio azgendole — Codice delo S .ot
Al D DOC AT Fog, 10 1 Rara, | SAS0IE




SEZIONE D: ASSUNZIONE DI RESPONSABILITA E NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA'

LOCALE, A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE DELLO STUDIO, DEL DIRETTORE

DELL'UNITA OFERATIVA E DEL DIRETTORE GENERALE DELLA STRUTTURA SANITARIA O ALTRA
FIGURA DELEGATA

| soktoscritti Sperimentatore Responsabile, Direttore dell'Unitd Operativa defla struttura sanitaria

richiedente & Direttore Generale della struttura sanitaria, sotto la propria responsabilitsy e per quanto di

propria competenza, dichiarano che:

—

visti i criteri par Iarruslamento dei pazienti previsti dal presente protocollo, essi non confliggona con |
eriteri di arrsolamento di altri protocolli attivati presso 'Unité Operativa;

il personale colnvelto {sperimentatore principale e collaboratori) @ competente ed idoneo:

I"Unita Operativa presso cui sl svolge Iz ricerca & idonea:

la canduzione della sperimentazione non ostacolerd la pratica assistenziale;

lo studio verra condotto secondo il protocolio di studio, in confarmita ai principi della Buona Pratica
Clinica {GCP) nell'ultima versione riconosciuta nella normativa italiana, della Dichiarazione di Helsinki ¢
nel rispetio delle nnnimi-m vigenti e pertinenti;

lo sperimentazione si impegna a segnalare alla direzione aziendale, alla Serione competente del
Comitato Etico Regionale e al Promotore opni deviazione critica dalle GCP, ognl deviazioni dal
protocollo di studio o il venir meno dei requisiti sul quali & fondata Iidoneita della struttura, entro 7
giorni dal mamento in cui ne viene a conoscenza & comunque a rispettare ogni disposizione normativa
refativa a tali comunicazioni:

#l soggetti che parteciperanno allo studio, al fine di una consapevole espressione del consenso,
verranno  fornite tutte le informazioni necessarie, inclusi | potensiali rischi correlati alla
sperimentazione;

Finclusione del paziente nello studio sara registrata sulla cartella clinica o su altro documento ufficiale,
unitamente alla documentazione del consenso informato;

svolgeranno, ai sensi della normativa vigente in materia di protezione dei datl personali dei quali
I'AUSL Toscana Centro & titolare, rispettivamente lo Sperimentatore  principale Il ruolo di
Responsabile del trattamento dei dati ed i co-Sperimentatori il ruolo di Incaricati al trattamento dei
dati;

si assicurerd che ogni emendamento o gualsiasi alira modifica al protocolio che si dovesse verificare nel

corsa dello studio, rilevante per |2 conduzione deflo stesso, verrd inoltrato al Comitato Etico da parte

del Promotorne:
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© %ara comunicato ogni evento avverso serio al Promotore seconda normativa vigente o secondo quanta
indicato nel protocollo di studio;

- ai fini del monitoraggio e degh adempimenti amministrativi, verrd comunicato al Comitata Etico Finizio
e la fine dello studio nonché inviato, almeno annualmente, il rapporto scritto sull’avanzamento delia
studio e verranno [orniti, se richiesto dal Comitato Etico, rapporti ad interim sullo stato di avanzamenta
dello studia;

- la documentazione inerente lo studio verra conservata in conformita a quanto stabilito dalls Norme di
Buana Pratica Clinica # alle normative vigenti:

- la ricetione del medicinale sperimentale utilizzato per bo studio avwerrd attraverso la farmacia della
struttura sanitaria e, successivamente, il medicinale stesso verrd conservato presso il centro
sperimentale separatamentes daghl altri Farmaci:

- non sussistono vincoll di diffusione e pubblicazione del risultati dello studio nel rispetto delie
disposizioni vigenti in tema di riservatezza del dati sensibili e di tutela brevettuale e, non appena
disponibile, verra inviata copia della relazione finale e/ della pubblicazione inerente;

- lacopertura assicurativa & conforme alla normativa vigente;

- D& previsto, O non & previsto un compenso a paziente arruelato per lo svolgimento delio studio:

- (5e trattesi di studic no profit) nel coso sio previsto un finonziamento dedicato per la conduzione dello
studio, a quolungue titolo concesse da parte di terzi, le condizioni dello stesso sono dichiarate nel

corrispondente accordo finanziario stipulate tra {Promotore) e [Finonzigtore

terzo) Je modalitd del suo impiego sono esplicitate nelle specifiche
sedioni & e B e C del presente documento

- gualora successivamente all'appeovazione da parte del Comitato Etico si ravvisasse la necessity di
acquisire un finantiamento a copertura di costi per sopraggiunte esigenze legate alla conduzione dello
studio, si impegnanc a sottoporre al Comitato Etico, tramite emendamento sostanziale, la
documentazione comprovante I'entitd del finanziamento, il suo utilizzo nonché il soggetio erogatore:;

- lo studio werrd avviato soltanto dopo la ricezione di formale comunicazione di parere fFavarevole del
Comitato Etico;

- Lo sperimentatore dichiara di accettare || compenso a paziente propaste dal Promotore (€

R L PR SE st IVAY, i Quanto ritenuta somma congrua considerate le procedure

previste dal protocollo di studio,

< hanno preso visione e approvana guanto dichiarato nelle sezioni precedenti.

Anolisi df impatio orfendole per la studio cfinfoo dol HEoe ..o R
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Data

Firma dello Sperimentatore Responsabile

Firma del Direttore dell'Unith Operativa/500

VALUTATO QUANTD SOPRA RIPORTATO, NULLA O5TA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA" LOCALE RELATIVA
ALLD STUDIO IN OGGETTO IL QUALE PUOD' ESSERE PRESEMTATO ALLA SEZIONE COMPETENTE DEL
COMITATO ETICO PER L'ESPRESSIONE DEL PARERE

Data

Firma del Diretkore Generale della struttura sanitaria fo Dlrettare delegato)
Per delega:

Staff Direzione Sanitaria

505 Etica e cura

Tosk Force atiendale sperimentazione clinica
1l Direttore

Area Governo Clinico
Il Direttors

Anpolisi di impatto orenadale per b studio ciinico dal titals:

Al O ol DT AGCOI Fog. Ul e 1] S, IAMRICIE




505 Bica e cura

I n fideds Task Force sperdmentarions clnico

Fs. - ',ir:-“d F.O. *Piero Polagi”

| E 'I::un-p wiche sMichaiongelo, 41 — 50141 Firenze
F m.r

Allegato “E"
SCHEMA CONTRATTO STUDIC CLUNICO PROFIT

CONVENZIONE TRA L'AZIENDA USL TOSCANA CENTRO E LA
....................................................... CONCERNENTE CONDIZIONI E
MODALITA PER L'ESECUZIONE DELLD STUDIO CLIMNICO "

Premesso:

che con fstanza in dats ...k . - £ 1< [ 1T , b nichiesto
all Azienda LSL Toscana Centro pumu:m: aurotEazone ad tfftt{'ua.:r L'i Spr-nrnznu-:kmz
EIHRET ™ icias snaminnns UL - " AR SRR 1
EFTTl o] B et [1:I1 sn:gmn:r la Spl:nm:nm:hrlc o

- che il competente Comimto Edco della medesima Azienda Sanitania ha espeesso il propoo parere
favarevole al tlasco dell' susonzzazione, in mﬁ:lnTth al Dulgs a 211 del 24.06.2003 ¢ alle altre
noome vigenn n matena, nella sedors del L.

- che la sperimentazione clinica sw pazienti nell'ambito di e le stoetture dell’Azienda USL Toscana
Centro potrd essere operata solo nel  pieno ospetto della dignith delluome e dei suol dinm
fondamentali cosi come dettate dal "Traro di Helsinkid™ & successin evenmall emendaments, dalle
nome di “Good Clinical Practice® (GO emanare dafls Comunitd Enropea (ros mme recpels dad
Governo ltaliums d in accordo com fr Linee Guida ersamate dapli stesxd erpanisen, in amnuazions di quanto
prevede inoltee  la Convenzione del Conssglio d*Europa per la protezione dei dism dell'vomo e
della dignith dell'essere wmano nell'applicazione della biologia e della medicina fatta ad Owiedao il 4
aprile del 1997 e, infine, secondo i contenun dei codici italiani di deontologin medica delle
profissioni sanitarie ¢ del Regolament vigent in materia, nonché nel nspetto di e le leggi vigenn
in Italia in materia di prevenzione ¢ repressione della cormuzione e di oasparenza.

TRA

TAzienda USL Toscana Centro (o sapuite per brewtd “Azeends') con sede in Firenze, Pzza Santa Maria
Muown |1 — 50122 Firenze C.F./P.I. 06593310481, nella persona del Direttore Staff della Dizexione
Sanitaria, Dr Roberto Biagini mato il 31.1.1958 a Buggiano (PT) CF BGNRET38AIB251C,

incaticato con ato di defega alla sottoscrizione del presente atmo,

E
b sy s R (di seguites per bievink "Promotore”) con sede legale in Via
: s P[ g GE A i niiiiag in persona del  Legale

Rnpp:uen:ume,e'l"mmmmc De

81 CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE
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ART. 1- Premesse

Le premesse e gh eventuali allegati costituiscono parte integrante del presente contratto.

Art. 2 - Relerenti defla sperimentazione

L'Azienda noming quale Responsabile dells Sperimentazione nchismata in premessa, o seguito di
foemale accermazione, o de. .o (inserine srruttuea ¢ Centeo)., in servizio presso la
struttuca di ..., vossnanns dell'Ospedale (i, In qualits di Sperimentatone
Prncipale.

Il referente tecnico scientifico  della Sperimentzdone per conto del Promotore sard il de
il quale potrd nominare un responsabile di progesto ed avere contatt
con 1 sanitari incarican di programmare e di cseguire b Speomentazione ael nspermo di quanto previsto
dalla normativa richamata in [rEmEsss,

L'Azienda accema le wisite di momtoraggio che verranno eseguite presso la UL ... db
.................. da parte del personale del Promaotore o di societd terza incaricata dal Promotore, al fine
di venficare il corretto andamento della Spernmentazione

ART. 5 — Inizio Sperimentazione ¢ numerds pazicnt

La Spenmentzione aved mizio dopo l'omeumento delle necessane autorzzaziond ai sensi dells
notmalva vigente € de cepolament infeomi

Presso il centro sperimentale dell’Azienda saranno amuolati arca ... pazent enero i . ;

. [dara stimara). 11 reclumsmento contdnuerd in ogni caso fino :l EAREIENgITICNLD dti ALMEED
giubalt d.l pazient previsti dal Protocolks, sabeo diverss comunicarione in corso di soedio, .u:fn'r.rﬁl i
periaeniagtone mudl'uzm'nnz] Il numere complessive massimo, tra tuth i centn partecipant (o T-I'ﬂ-l'fﬂ i omel

mondn), sard di n ... paZientl.

Eszende una Spenmentazions multicentrica ad zrouolamento mmptuum [mmmm.um
non ¢ competitive), il numero di pazienti per centro pud variare, in pi o 0 meno, in fungione della
capaciti d'armolamento di cascuno.

Le Parn prendono atto che un eventale aumento del numero di pazienn da arruolare presso il centoo
spenmentale dell'Azienda, dovri essere preventvamente concordato tra lo Sperimentatore ed 1l
Promotore. Lo Sperimentatore ha Is responsabiliti della notificn dell’ampliaments al Comitata Etico,
Resta nteso ehwe Paumento della easistica, effenuato alle suddere eondiziont, non nchiede la stpuls di
un dite integrativo alla presente Convensione; e condizioni ¢conomiche per pazienté pattune nella
stessa sl applicheranno a tum | paziena aggiuntvi,

Nl Promotore comunicheri tempestivamente per tieritto allo Sperimentatore la data di chinsura degli
aruolament, o per mpguagimento del numero di pazienao complessivamente ochiesto 2 bvello
internazionale o per scadenza der temps previsti, ¢ lo Sperimentatore sard quindi tenuto 3 svolgere la
Sperimentazione solo su quel pazient gid arruoban alla dam di derts comunicazione.

Il Promatore non aved aloena respansabiliti e non tieonoscerd aboun compensa per | pazienti acuolat
dallo Spenimentatore, su sua iniziatva, oltre i numero massimo concordato o i data successiva a quella
dells comunicazione di interruzione dell’asvolamento

L' Azienda non addebitech ai puxienti, né ad alod soggern, il costo di evenmeab farmact spesimentali
ovvern di altn servizi nmborsan dallo Sponsor/la CRO ai senst della presente Comenzione.
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ART. 4 - igaxioni delle
41 [ Promotore si i_mpq;m.-

a) & fornire 3 propria cum e spese all Azienda, tramite [s Farmacts Ospedabicra del Presidio presso
cus opera la struttur interessata alla spermentazione (o sear delfot. 20, o 2, 3. Lgs. 211703 ¢
smi) i prodom spenmenoali (IMP e PelMT' come previsto dal protmeollo e in sccordo alls
definizione del DM 21 dicembre 2007, ovvero ... [nscrire clepce faemact fenit), oclle
guantiti ¢ modaliti necessane alfesecuzione della Spenmentazione, confexionat ed etichettan
secondo quanto descatto dal Peotocolio e dalla normativa applicabile.

b | farmact debbono essere accompagnat da regolare documento di trasporeo mportante
descrizione dei prodort, quanntd, loto di preparazione, dar di scadenza, evennuali particolan
condizionl di conservazione, il rfedmenta del protocollo spenmentale, il reparto 3 cul sono
destinan, il nome del cesponsabile della sperimentazione [l Servizso farmaceutico dell' Azienda
assicurn lidonea conservazione del prodomn da spetrmentare adomando totte le miswre
necessarie, fino alla distribuzione allo sperimentatore responsabile che dalls presa in carco ne
sisulterh consegnatario, Il consegnatanio cura la tenuta di un appostio registeo di carico e seasico
costantemente agpiornato. La U0, Farracka Ospedaliera ¢ ko Sperimentators non potranno
somminstrace il fammaco sperimentale a sopgetti diversi dai pazient della Sperimentazione ¢
dovtanng assicurare che non entnno n contanto con lo soesso sogpett diverss dal personale
della Spenmentazione.

¢) Per quello che oguasda 1 prodoni residuali o scadun, I'Azienda udlizzeri il Farmaco
Spermentale fornita dal Promotore solo ed esclusivamente a1 fini della Sperimentazione e in
conformita al Protocollo, impegnandosi inoltre a testinirdo, al termine della Spenmentazione,
con spese a canco del Promotoee ¢ secondo le modalisd coneordare con In stesso.

d} Per lesecuzione dells Spesimentazione il Promotore si impegna inoltre 3 fornie gratustamente
le achede esceolta dati (s ix g carteed) ed aliro materiale eventualmente previsto dalka
Spenimentaxione © comungue necessano  allo  svolgimento  della stessa (guale

e (se previsio) A dare in comodate duso gratuito all' Axienda che a tale dmlo nceve ed accetta, a

senst ¢ per gh effett degli artt. 1803 ¢ sepg. del c.c., a1 fim esclusivi della Spermentazione, e per
tutto il tempo necessano all'sffetmazione detla stessa, le seguent apparecchiature(conformi alla
vigente normatva): unitamente al pertinente matenale d'uso pure sotto
specificans:

| Articolo:

Modello:

™NE di serie,/ ™7 di

muodello:

Produttore f Marca:

| Prezzo (ca )k

aftef elementi wiili x

fdentificazione e

vilutazione oa  parie
del  nostro  Ufficio
Tecnico

Materiale d"uso

L'Aztends si assume l'ooere di provvedere alla custodia delle apparecchiature sopea elencate e del
redativo materale d'uso, che saranno coperte nell’ambiro della polizes assicurativa axiendale "all

risk”. Ll Promotose s impegna ad aceollars: le eventuali spese di manutenzione ¢ fpamszione di
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dette apparecchiature per l'nso ngoardanee la Spetmentazione Al termine delle attivita
richiedent l'oolizzo delle Apparecchiature o, comungue, al termune della Sperimentazione, il
Promotare $i fard carco di abrare le apparecchiature sopea menzionate.

cl A comnspondere all Ariendn quanto sepue

® A copertura dei costi derivant efo generan dalla Sperimentazione, per ogni paziente elegmbile ¢
valutabile incluse e arato secondo il Protocollo e per il quale sari consegnam la eelanva CRF
("Case Repart Form") completata e ricenuta valida dal Promeotore, gl imporn sotto indicati, in
base alle atovicd svolte (imporm i eueo, IVA esclusa). 1l Compenso massimo a paziente

completato e valnmbile sacd HE . ...+ [VA
Visita Compenso/paziente | Procedure effettuate localmente ¢ rimborsate
secondo il Tarffario della Regione Toscana® **
Visita | €. +IvaA £, +IVA -
Visita 2 €. +IVA 6ok FIVA o
Wisira 3 £ + LV.A | AT o b A
[Visiza 4 3 FLVA €. +IVA_____
Visita 5 B +LV.A €. +IVA
Wigita  S— + VA | SRS ol ——
Contatti T L . B FIMA
Cicladi terapa  [E.......+ LV.A €. +IVA
Visita n ol TV A Bt R s
TOTALE B i namainision +LWA [ IV A

* Nota: i dertaghio degli esami e [ refativi codicd df siferimento regfonalf saranno specificari
nelfo schema rassuntivo def costl ficente parte integrante delfa documentazione a corcedo
dells domanda of awionizeaseione.

**Nota: sofo se ovviamente previse esami aggiuntivi msperto allas comune pratica clfinica

® Il Promotore provvederi, inoloe, 3 nmborsare all’Axenda s § cost apgriuntvi risalann da
attvitd mediche/disgnostiche non previste nel Protacolls o successivi emendameni allo stesso, e
non g copert dai compens sopra elencaty, qualora tali attivir si rendano indispensabili 2 seguito
di un'alteraione dello stato clinico del paziente cansars dalla Spenmentaione stessa. 11 rimborso
sard effermato solo 2 condizone che tl amivith e @ relativi costi come da tarnffanio dell’ Azienda
slano statl empestivamente comunicat, gustificad ¢ documentatl per iscritto 3l Promotose {f#roe
resfands favammate def pagenie),

MNon vi sard compenso, ad eccerione del contributo spese, per viclazione dei critent di inclusione
g, comungue nel caso di non corretta e completa osservanza del protocollo.

. Se & nchiesto che lo Sperimentatore o alin peofessionisti partecipine slle dunioni degh
sperimentatori pee la peesente Spedmentazsone, il Promotore/CRO copriri direttamente le spese
di visgpio necessane per la partecipazione a tali funionl, ma ke part concordanc che né il
Momotore/ne la CRO elargiranno un qualsivoglia compenso per detta partecipazione

Gl importi per visita/pazicnte del presente articolo, saranno corrispost all Azienda su base
[annua (dicembre), semesteale (gugno e dicembee) .. ] 2 fronte di emissione di regolace
fattuea da paste della stessa, sulls base di rendiconto presentato dal Promotore da inviaze al
seguente indirteo: ——
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Azienda USL Toscana Centto
Task Force sperimentazione clinica
Presidio Ospedalicro “Piero Palagi®
Viale Michelangelo 41 - 50125 Firenze
e-maik mskforceclinicaifusicen i ioscana, it

[l Promotare provvederd a saldare la farura emessa dall' Asienda entro 60 pivm fine mese dara
futtura, mediante bonifico bancario sut sepuenn nfedment

Beneficiario:
Azienda UISL Toscana Centro

Coordinate Bancarie:

Cassa di Risparmio Frrenze —Filiale 00859- Via Bufaling, 4 50122 Firenee
Cod. BIC/Swife CRFIIT3F

COEDIATE memm

Coordinate Internazionali Bancade TBAN |

Coosdinate bancane iraliane

CIN | COD.ABI C.AB. M.ro Conto

_IT13_ E__| 06 1 60 02832 1000000007 6_

Ad osservare mtte le istrmony, le duetove e le saceamandazion precisate nel parere del Comatato
Etico.

42 L'Azwnda e lo Speomentarore s'impegnano ad osservare tutte le istnonioni, le diretove ¢ le
mccomandazion: precisate nel parese del Comutatn Etico. Lo Sperimentatore inolire, tertd
nformato il Promotore ¢ il Comitato Enco sull'andamento della Sperimentazione ¢ sard tenuto
comunicare agli stessi Peventuale verficarsi, nel corso della Sperimentazione, di eventi avversi o
effetti collaterall gravi, diretamente o mdirettamente correlabili alla somministrazicne del
farmaco in Sperimentzione.

La documentazione merente alla Sperimentazione che nmared n possesso dell’ Azienda, dovra
esseee comservata per il periodo previsto dalla noomativa vigente. [l Promotore ha Pobblige di
comunicace all'Azienda il termine dell'obblige della conservazione. L'Azienda si impegna inolize ad
utilizzare | prodomi spesmentali fomit dal Promotore solo ed esclusivamente ai fini della
Sperimentazione,  impegnandosi o restmuire allo stesso | volumi residusli al termine della
Sperimentazione stessa, con spese a cadico del Promotore. [ Dipartimento  Farmaceutico
dell'Azienda assicues 'dones conservazione dei prodotn da sperimenmare adottando e be
NECessare misue

Al Ecl DOCAZTON Bog 8400 LN ETT T AT



La Spedmentazione Cliniea dovrd essere condota in conformith 4 quanto previsto dalla normativa
vigente in matena di tracamento des dan persomal (1.Lgs. 196/2003 e rai “Codsce in matersa di
teattamento dei dat personali™ e Provvedimento del Gamante per ln protezions dei dati pessonali- del
24.07.2008 "Linee Guida per i trattamenti di dad personali nell'ambito delle sperimentazion chiniche di
medicinali” = G.L1. n. 190 del 14.08.2008).

Al sensl e a mom gh effert del Dlgs 196/2003 ¢ cme “Codir o molerie df profemone dey dair peromal®™,
nonché dells Deliberariones del Gamnte (Del. 52 del 24/7/08) ' Azienda e il Promotore sono, clascunc
per gh ambin di propria competenza, Tiolari autonomu delle operaztoni di camamento dei dan
correlate all'effemmzione della Sperimentazione oggerto della presente Convenzione.

Responsabile del trattamento dei dan dei quali I' Aziends é Titolare ¢ il Hesponsabile della
Sperimentazione o Sperimentatore di cui al precedente ast. 2

I R.:spc-ni:abd-: della Spermentazine, pom 3 iniziare la Spenmentasions, deve qc:iu'u.-ll':. dal pﬂi:.l‘lt:
il prescrtto documento di consenso informato scotto che dovrd essere prestaco anche a1 senst e per gh
effert del Drigs 196/03 e coni. L' Aziends sard cesponsabile dells comservazione di tale documento.
Linformatva ¢ i consenso det pazienti al trattamento dei dab p-us-u-na]i. zara conforme a quanto
approvato e condiviso dal Comimto Enco e alle indicazom previste dal provvedimento del Garante per
la protexione de dati persomali (Linee Guida 24 luglo 20048).

e [Tmserzre of mopme della CROY & st nomunata dal Promotore responsabile del trantamento
(“Responsamie™) per lo svolgimento di mutte le amoci di cesttamento des dad relanvi allo svolginento
dello Studie, comprese le ativith di monitorsggso, sccesso alls documentazione dello Soudio o
comunicazione di dat in ottemperanzs alla normativa applicabile, comprese le comunicszioni alle
competent? autoritd ed ent regolaton nazionall ed esten, incluss la Food and Dug Administranon -
FIDA - deghi Stan Uniti d' Amenca.

[{oe= appiizibiie) T Promatore ¢ il Responsabile potranno nolre comunicare, nel pieno nspetio dells
nortnativa vigente, i dati personali e sensibibh ad alre societd dei ospetuvi gruppi ed a socieri che
collaborano con loro a hivello internazionale per Uesecuzione di specifiche atvith relaive allo Stedio. 1
datl potranno essere rasmessi m teeriton sioean al di fuod delUnione Buwropea 11 Promotare, i
Responsabule ed i destnatan di comunicazioni adotteranno adeguate musure per la mtela der dan
rispettivamente trasferit

Il Responsabile dovei esepuire solo le operarioni di trattamento necessarie allo svolgimento dello
Studio, attenendos alle istruzioni scare ¢ mgionevoli imparndte dal Promotore e sotoo la vigilanza dello
stessn, £ dovra designare incancan del rattamento le persone fsiche pnpiegate nello Studio che teatano
datt personah (inchesi dat sensibili)

L'Aziendn potri avvalersi di servizi fornit da rerzi per gasantre il suppotto informatico alla gestione dei
dan riguardanti la sperimentazione, nel espetto della nosmativa vigente pelatva  alla tutela ¢ agh
obblighd di segretersa ed al trattamento dat personali e sensibili

Gl obblighi e le disposizion: del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi ed efficaci
anche a seguito della neoluzone o cessazione per qualsinsi causa del presente Contratto,

ART. 6 - Dasi fi delle Pari

Con la somoscrizione del presente Contratio, cagcuna Parie dichiara di essere informata sull'ualizeo de
suoi dati personali, € da il proprio esphoto consenso, per @ seguent fine i dati personali di ciascuna
Parte e delle persone che per esss agiscono, sono raccolt, repiatat, nosdinat, memorizzan ed volizearn
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per attivith funzionah alla sopulazione ed alla esecuzione del mpporto contrateale in essere ta le
medesime Parti. Tali dan potesnno altresi essere comunicati a terzi (guad o Sl esmplifcative m wem
Eicuifivg jeceld nrr.lrﬁmﬂ-m el Promofors, rmﬁijrmﬂiﬂﬂmu-_q'_r r.lru e ze £ Py ® muu@am' rrﬁ"!m{imt dlaille
fropree attivitd), in [talia ¢fo all'estero anche al di fuon dell'Unione Europea, qualora tale comunicaxione
sia necessana in funzione degli adempunend, disii e obblighi, connesst alfesecuzione del presente
Comntratto.

Le Part prendono alteesi atto der dintt 7 loro nconosciun dallare. 7 del Decreto Legaslativo 196/2003
(Codier in maferia f profegione dei dati persorali) ed m pamcobire del dirivo di dchiederne 'aggiormamento,
Vintegrazione, Ia modifica, In rettifics o o cancellazione.

Le previsionn di cui al presente armcolo assolvono 1 requisio dinformatva & consenso di cul al succitatm
Decreto Legshatva.

ART. 7 = Segretezza, - Politica di pubblicazione dei dad, Proprieth dei dat e dei Risulad

7.1 Salvo quanto disposto dal presente amcolo 7, 'Amends manterrd l¢ mformazioni comrelate alls
Spetimentazione nel pid stretto mserbo e non divulgherd @l informazions feervate o el senza il
consénso del Promotore. L'Azends garantisce che lobbligo alla nservaterza sam esteso allo
Spenmentatore e ai suoi collaboraron. [ presena obblight di nservatezza e confidenzialici nmarranno in
vigore finché le informuziont non saranno rese di dorminio pubblico da parte del Promotore

7.2 La divulgazione det dao dovrd avvenire secondo quanto previsto dal decreto mumstenale del 12
maggio 2006, decreto ministeriale 21 dicembree 2007 & secorssivi aggiomamentl.
Il Promotore sioassume inoltee la responsabibicd della preparazione del Rapporto Clinico fale,
dell'inserimente  dello  stesso  nellspposita  semione  dell'Os3C e dellinvio  tempestive  allo
THMENtAOLe.
Affinché sia garanmia la eorrettn raceolta ¢ delabomzione det dad sisulann dalls Spenmentazione, lo
Spenimentatore dowved sottoporre al Promotore, almene 60 giomi peima della pubblicazione del
manoscritto, cio che ooene di devulgare. [l Promotore avia 45 giomi, dal ocevimento del manoscoio,
durante i quah potd suggerre modifiche allo Sperimentatore Lo Spenmentatore accettera di
meorporare nella pubblicazione comment che non stano in contrasto con Famendibility des darl, con 1
diiritti, eon la sicurerea ed i benessere del pazienti.
Laddove la Sperimentazione sia mulicentrica, resta inteso che ogni eventuale pubblicazione da parte
dello Sperimentatose potrd avvenire solo dopo b pubblicazione multcentrica effertuata dal Promorore,
o da tero da gquesti designate. Laddove la pubblicazione molticentrica ad opera del Promoooee, o del
tereo da quest designato, non venga effettuata entro dadici (12) mesi dalla fine della Spetimentagione
multicentrica, lo Sperimenmtore porrd pubblicare i meulmn otenud presso Azienda, nel ospewo di
guanme contenute nel presente a7,

73  Tur i dan e quanto prodotto in relazione alla Spenmentazione, incluse tutte le schede raccolt
dati, la documentazione, be mformaziont, 1 materiall ed © rsultan in qualsiass formea generan nel comso
dellsecuzione della Speomentanone, saranne di proprietd del Prometore, al quale vecanno teasferin
in virtii della presente Convenzione

Evenmuali nsultan suscernbih di brevermzione, dervann direttamente dalla Spenmentazione, sacanno i
opni caso di proprietd del Promotore nel dspento delle nommative vigenti. E' consentita anche in questo
casa ln pubblicazione dei risultati della Sperimentamone aghi sperimentatori che vi abbiano preso parte
fermo restando le procedure di venfica di cul al punto 7.2 precedente, nonché i dintto del Promotore
di avere il tempo necessario per otfencre un'adeguata tatela dells propoed intelletrale e del sepreto
ircluestriale.
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ART. 3. - Copertura assicurativa

3i di atto che U Promotore, eonformemente alle legpr vigent, ha seceso idonea polizza assicurativa di
responsabilit civile, 2 coperum della morte ¢ di mrte le menomazioni temporanee e/o permanent
dello stato di salute del paziente eoinvolto nelln Spenmentazione o di qualungee altro danno alla
persona nearcibile ¢ deonducibile alls responsabilitd coile di tum § soggeti che partecipano alla
Spenmentazione [l Promotore ha sopulao con la compagnia ... o una Polzza di
Assicurnzione responsabilitd civile Sperimentazioni cliniche n

ART. 9. = Decorrenza del contratio

Le Parn convengono che 'efficacia della presente scdrmura decorea dalla dara di ultima sottoscrizione
della stessa ¢ che la Convenone timarrd in vigore fino alln datx di chiusuea formale del Centro
Spenimentale presso I'Azienda, ovvers fino alla dat antenore di cessazione della Spedmentarione ai
senal dell'are 10 che segue.

ART. 1. - Recesso - Intermizione anticipata

Ciagcuna delle parti della presente convenzione si riserva il diritto in qualunque momento, con
presvwaso scntto di 30 poeny, di secedere dalla convenzione siessa Tale preavviso verrd inoltrato
tramute letteen raccomandata a/r ed avri efferto dal momento del ricevimento dell'alin parte.

Ciageuna delle para della presente coovenzione s mserva inoloe il ditgo di interrompere
immediatamente la Sperimentazione per gravi ¢ documentate inadempienze dell’alta paste & in
qualungue momento nel caso & abbia motvo, valido e documentabile, di rirenere che I prossouione
della Spetimentazione posss oappresentare un nschio non accettabile per i pazient coinveli [n tle
casa, lo Sperimentatore efo FAzends porteranne a termine fuite le amtvith non ancora concluse,
operando per garannre la massima tuteln del paziente.

Al verificarsi dellintecruzione anticipata della Spenmentazione, il Promotore cordsponderi all'Azienda |
rinborsi spese e | compensi effertvamente matueat fino 2 quel momento.

ART. 1. Anti-Corruzrione ¢ Trasparcnza

L' Azwnda, lo Spenmentatore efo i collabosaton eoinvolt nell'ssecuzione della Sperimennazione st
impegmano a gspettare la nomativa relativa allanti-cornezione ¢ alls trasparenza vigente in Inla,

[n cgni caso, I' Azienda e bo Spernmenmtore dichiarano di non aver (direttaments o indirettamente)
offerto, cotsispostn, fcevutn, ovvero autorizzato 'offert, cortesponsione o sccettazione a/da alcuno
di denaro, beni o qualsiasi unlied — e st wnpegnanc ad astenersi dall'offrire, cornspondere, teevere,
ovvero autorizzare 'offerts, corresponsione o accettazione a/da alcono di desaro, beni o qualsiasi
utilitd, ovvero dal compiere qualsiasi altra attivitk — con Fobiettive di influenzare impropriamente o
mdebitamente Pattivitd di un pubblico ufficiale o di qualinque altro soggetto col fine di otteneene wn
indehito vantaggio.

ln connessione alla presente Convenzione ¢ alla Spenmenmzione, il Promatore e ln CRO si impegnano
2 nspettare la normativa ant-cormuzione e tasparenza vigente in Italia ed a fomice all' Azienda evenmuali
dats che siano oggetto di specific obblighi di pubblicazione e D Lgs. 33/2013, cosi come modificato
dal Dr Lgs. 97 /2016

Qualora il Promotore avesse fondata notizia del mancato cispetto dells normativa anti-commzions
vigente in ltalia, ovvero della violazione dei princips contenuti nel Pieno aziendale df presengione defla
avracgone di cul alla Legpe 6 novembre 2012, n. 19, il Promotore/ls CRO potrd inumediatamente
rsolvere la presente Convenxione.

L'Azienda provvederd a portare a conoscenza del Promotore il Pano aziendale di prevenzione della
cornszione ed il Piano della teasparensa con gl strumenti sitenun pii idonel.
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ART. 12. - Registrazione ¢ bolli.

Il presente atto & soggetto a registrazione solo i caso di uso. Le spese di bollo sono a cadco ded

Promiotore
ART. 13. - Fore Competente e normativa applicabile.

La notmativa applicabile alla presente convenzione € quella dello Srato [tbano.
Per qualsiasi conmoversia denvante dallapplicazione ed interpretaione defla presente convenzione,
sard competente in via esclusiva i Foro di Firenze con espressa esclusione di qualsiasi alira Foroe,

Bﬂ'ltl.'ﬂr: ¢ faenltatien.,
Art .4, - Modifiche ed integrazioni

Eventuali modifiche alla presente Convenzione potranno essere effettuate, previo accordo fra be Part,
solo tramite stesura di apposite modifiche scritte.

Le parti s danno recsprocamente atto che il contratto ¢ state negoziato in ogni sua parte ¢ che non
trovano pertanto applicazione le disposiziond di cul agh are 1341 e 1342, cc

[l presente contramo viene redamo in doppia kngua islmno-inglese; in caso di controversie la versione
in linguea italiana prevaced su quella in lingua ingles (in caso di bilingua)
Letto, approvato & sottosctitto.

p- VAzienda USL Toscann Centro
il Diretrore Smff dells Direzione Sanitats

[r Bobero Eu'ugim Data : Firma :
P il POomobone .o weaii il SpA

il L:E;a.ln: Hﬂppmmmlmﬂ"mmnmm

Diotr. . ; Data ; Fiema :

LT L L P e e,

Qualungue evenmale modifiea/integrazione al presente documento dovra essere 'p-r;.-.s.:nta.tn COn una |
nota a parte ed i punti da modificare/integrare dovranno essere singolsrmente ed espressamente |
approvat dalle strutture aziendali preposte |

MN.B. 3¢ sono due i firmatari del promotore entrambi dovranno siglare tatte e

pagine.
MNon & pid prevista la firma dello sperimentatore principale,
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Schema upe in wso nella Aziends USL Toscana Centzo. Qualunque eventuale modifica/integrazione al
presente documento doved essere presentata con una nota a parte ed i punt da modificase/mtegrare
dovinno essere singolamente ed espeessamente approvati dalle struttuze aziendali preposte.
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505 Elicg & cura
7 Task Fovce spardmeniozione clinico
PO "Piero Palog”
vigle Michelangeks, 41 = 3014] Frenze

Allegate “F"
SCHEMA CONVENIIONE STUDIO CLINICO NO-PROFIT

CONTRATTO DI CONVENZIONE 5TUDILO

............................................................... " pumero EudeaCT: oo

TRA
FAziendn USL Toscana Centeo {df sepuite per bresstd “AAgiends"y con sede in Firenze, P.zza Santa
Maria MNuova 1 = 30122 Firenze CF /P.L 06593810481, nella persona del Disettore Stalt della
Direzione Samatarm, De Roberte Biagini nate i 3111958 3 Buggiano {PT) CF
BOGNRRTSBAMB23IC, incancate  con atto di delega alla sotroserizione del presente ato, da
umi pacte,

ks
l..']stilutn,-'l'Azi-r:ud.n,r'anda:iun:fhgmciazinnz i vy con sede legale n Via
ot e PRAN . I - ' cudu;-l: ﬂicaJr,r.T-'T 27
in -qua_hu dl pri:-m-l:lt-:.ur: (d'orn innana ; dencminant scrrq:nhn:i:m-:nt: come “ ff .Framafﬂ'rt"] aella
persona del suo legale mappresentante Dote /Prof ... DHrettore Generale (o persona
delegara), dall*alrra
PREMESSO CHE :

[l Promatore ha promosso la spenmentazione chnuca dal ttolo: ...
numero EudeaCT: ..o oeenivee e e {qui di seguito identficata come “la Ep-ttrimznlatll:lm!’}

il Comitato Etica Indipendente dell’lanmto  Azmenda / Fondaziooe [ Associndone, in veste di
Comitnto Etico Coordinatore, ha emesso parere unico favorevole alls speimentazione in data

i ncercatore mspcrnsahﬁlq: della spadia & il D/ Peol ..., A

la struttura secde del cooidinements deflo swodio & Daasa oo direna dal
Prof/ D, |

il Prof/De ... ..., in qualith di ricercatore Responssbile presso I'Azienda centeo

partecipante, ha i_ll.dunnln la propria disponibilith o svolgere lo smdio predetto in conformut
alls norme di buons pratica clinica, accettando le procedure di venfica, sudit ed ispezions
previste dal protocollo ¢ dalla normativa vigente,

I'Aztenda possiede le competenze tecniche ¢ scientfiche per la spenmentazione in I:[ues!runu In

ql_ulr_ sard condora nella UO, coodell’Capedabe .. ;
ai sensi e per pli effert dell'art. 6 del D. Lgs. o 211/2003, il Comitato Exco di Arca Vasm
Centro competente per PAzienda nella seduta ded ... ha espresso parcre Bvorevole
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all'effernmzione della sperimentazione, approvandone il relativo Procollo contrassegnato con
(1T LT R . 1| R,

B la sperimentazione sard condotta secondo le vigenn disposiziont in materia, nel pid scrupoloso
rispetto del protocollo, in confermith alle aormative nazionali e regional, sempre nel mpetto
dei prineips enci ¢ deontologicr che spirano [artivits medica: pld precisamente dovii essere
svolta nel rispetto della World Medical Assoctanon's Declaraton of Helsinki, delle notme di
bucna pragca clinica previste dal DAL 27 apeile 1992 (pubblicate sul Supplemente della
GURL n 139 del 15 giugno 1992) e dal DM 15 luglie 1997 (pubblicato sul Supplemento
ordingno della G.UR.T n 191 del I8 aposto 1997), al D, Lgs o 201/ 2003 del 24 gogno 2003
(pubblicato sul Supplemento ordinario n. 130 della GULRL o 184 del 9 agosea 2003), della
DGR o 73 del 22 serrembee 2008, éd in conformati al protocolle di cui al peecedente punto
[

9. la spesimentazione ¢ finalizzata al euglioramento dells pratica chinica quale parte mtegrante
dell'assistenza sanitaria € non a fini industrali, cosrentemente con guanto previsto nel Decretn
Ministeciale del 17 dicembre 2004 “Prescozoni e condizioni di caraprere geneeale relative
all'esecuzione delle sperimentaziont diniche dei medicinali, con particolare dfedmento 3 quelle
ai fira del nughorsmento della peanca clinica quale paste wtegeante dell'assistenza sanitaria™

Owveto (in alternativa)

il Protocollo & stato approvato dal Comimato Ence competente al senst dell'are. & del Decreto
Minisreriale del 17 dicembre 2004 (sperimentazione non finabzzara al muglioramento della
pratea cliniea).

Tutto cié premesso, quale parte integrante e sostanziale, tra le parti
ST CONVIENE E ST STIPULA QUANTO SEGUE:

Art. 1 - Premesse
Le premesse sono parte integrante dell’accordo;

A 1 - Oggerto
Hl Promorore affida alls {stoarmurad... ..o ... dell*Aziends centro partecipante 'esecuzione della
sperimentazione secondo quanta disposto dal protocolla di e al successive art. 3;

Art. 3 = Inizio ¢ durata
[l presente contratto entea in vigore dalla data di ulrima sortoscnzione e terminerd 1 suol
effett al momento della conclusione della spenmentazione, la cu durata & prevista per

Act. 4 - Responsabile
Il Promotore idennfica nel Peof/De ............... I| Recercamore/spermenmatore prncipaie
Responsabile dello studio presso I'Aziends cento partecipante.

Art. 5 — Protocolls ed emendament
L'Aziends garannsce losservanza del protocollo di sperimentazione approvato dal Comitato Etico
di Amea Vasta Centro contrassegnato con i n. Peot......... e, nel wempo, di eventuali
emendamenti valutati ed approvat dal Comitato Eoco di Ares Vasta Centro.

AL ol DO AGC D] Py, 3k 8 Bad, | 50052008



Art. 6 = Consenzo informato
Lo Spenmentatore Responsabile, si impegna ad otiencie allatte  dell'aruclamente nella
spenimentazione i consenso informacto seeino da clascun paziente nello studio & @ consenso al
tractamento dei dan personali, o sens del Dilgs 196 del 30/06/ 2003,
A tal fine i Ricercatore Responsabile si impegna a foenire al soggetio wuite le informaziond cefanve
aflo studio in conformiti alle nomme di beona pratea cliniea, alle noomanve applicabili & in
conforrnitd ai prncipi etic: contenuti nella dichiarazione di Helsinka
Allo Sperimentatore Responsabile spettera la consenvazione det documena di consenso informaro e
di consenso al tratamento dei dao personali

Art. 7 - Tutela dei dati personali
Al sEnsh & 2 mim g'li. effer del [, s 19672003 “Codice in materia o P{l:rtu:i_ﬂm dei dan Pcr'sl:mulj"_
nonché della Deliberazions del Garante (Del 32 del 24/7/08) I'Azienda centro partecipante e il
Promotore sono ciascuno, per gli ambin di propeia comperenza, Titolan autonomi delle operaron

di ceattamesto di dat coreelate alleffettuszione della sperimentazione oggetio del presente
conmato.

Responsabile del tramamento der dan der quali PAzienda ¢ deolare € il Ricercatore Responsabile
delia speamentazione di e al precedente art 4.

L'Arienda potrd avvaless: di servizi fornid da tersi per gasantire ol supporto mformanes alla
gestone dei dan dguardant la sperimentaxione, nel rspetto della normativa vipente relatgva alla
tutels & aghi obblighi di segretezea od al tattamento dat personali ¢ sensibil

Art. § = Obblighi del tesponsabile della sperimentazione ¢ dei collaboratord

L Azienda 51 mprepra, pet i ramite dello Spedmentatore Responsabile ¢ det sum collaboton, s
nspettaze tutn gli obblighi che gli sono post a canco dal D.lgsl o, 211/2003, aonché do quanoo
defirute dalle norme di buons prabca climca previste dal DML 27 apaile 1992 {pubblicace sul
Supplemento della G.UEL o 139 del 15 giugno 1992) e daila normanva di dferimento in materia
[l personale dell'Azenda centro partecipante che partecipa allo svalgimento della sperimentazions
non pud dcevece (direttamente o mdiccttamente) compenst dal Promomee né avers confato o
mreattenere con il medesimo mppor di qualsiasi opo, se non di camttere tecnico-sciennfico
atanent bz spenmentazione.

Art. 9 - Monitoraggio
L'Azenda garantisce I"accesso e coopera con il personale del Promotore o da esso delegato per ie
verifiche di qualiti dei dad secondo quanm previsto dafla normatva vigente in materia di
sperimencazion chniche.

Art, 10 - Ispezioni
L'Azienda parantsce l'accesso a personale di Ent regolaton (Ministero della Salute, Agenze laliana
del Farmaco), a scopo ispemvo, seeondo quanto previsto dalla normativa vigente

Art, 11 = BEventi avwversi
I'Azienda centro partecipante s1 umpegna 4 comunicare tempestivamente al Promotore i
mapport di sicurezza secondo quanto previsto dal protocolle di spenmentazione, dalle
norme di buona pratica clinica e dal Decreto Legislativo 24 giugno 2003, . 211, are 16 e
17; il Promotore provvederi alle notifiche degli eventi avversi e reazioni avverse sere
all ATFA e a1 comitan etici secondo quanto previsto dal Decreto Legislativo 24 giugno
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2003, n. 2110, are. 16 e 17.

Art. 12 - Assicurazione
L’Azsenda garantisce |2 copertura assicuratva relativa al fsaccimento i caso di danni o di decesso
cagionan ai sogpettit dall'acivici di spedimentazione, a copertura della responsabilica civile dello
sperimentatore ¢ del promotore, medinee polizza apposamente gid stipulata, secondo quanto
previste dal DM 4 luplio 2009 {requisit minimi per le polizze assicurative).

B e

L'Azienda ha verificato l'esistenza di idonea polizza assicusativa, secondo quanto previsea dal DM
L4 luplico 2009, act.3 comma 2
Art. 1) — Fornidtura del farmaco
[n accordo con quanto previsto dall'art? comma 1 del Decreto Ministeciale del 17
dicembre 2004, | farmaci non saranno formitt in quanto  utilizzat  nell'ambico
dell’ Autorzzazione all' lmmissione in Commercio (AIC), senza aggravio di spesa per i
SEM.

Oppure

Il Promotore parantisce, direttamente o indirettamente ma sotto kb propria supervisione, la
formitura pracuita del/dei farmaco/1 ... ciiien, non udlizzato/i in accordo
all’AIC, subordinatamente a specifico ac::nrdu cﬂntrartuil: di supporo ma 'lsotum e la
|5 1T - S che fomira il/i farmaco/i stesso gramuitamente.

Art, 14 — Fornimm materiale
Il Peomotore fornisce ateaverso le modality specificate nel protocollo il matenale necessano per lo
svolgimento dell sperimentazione.

Art, 15 — Contributo economico {ove applicabile)
A copertura dei cost deavan efo generat dallo studie, lamumentare del cornspettive dovato dal
Promotore & fissato di comune accordo in Buro ... + LV.A. soggetio valutabile/ completato,
secondo le modalits previste dal protocollo come da schema sotto dportate. Tale ammontre &
amnicomprensive di ogr spesa ed onere sostenut per i corretto svolpmento della deesca e per le
pratiche amminssteanve connesse. ['Azienda non deeverd aleun compenso per i soggesi non
valutabili a causa di inosservanza del protocollo di studio.

legione Toscany

COD DESCRIZIONE M. [MPORTO

TARIFFARIO | ESAME prestazion/ pz Earo . % hva
Oppure

Presentare esplicita dichiarazione (con relanva giustficazions) aestante che lo smdio non
comporteri aggravio di cost a canco del SSN (es. gl esawd dromeniali ¢ d leborstoris sume o fips

A F ol D00 AGTO1 Py A @ Rare, TARMESRIIE




Foanfiacre fee ¢ pemendt o s, oppace g epven riraselal o ol a'.sh rowlemeens e @ pazrenly v daodio ¢
guredls di fabontorts perranns offedtaty i il diapaosticr aequiniai dal propemeste o fond ad bee. )

Modaliti di imprego della restante parte del contmbuto economico = Totle Euo ... + ivs

Art. 16 - Modalita di pagamento (in caso di contrbutn)

Il Promorore provvederi & rimbossare 8 fronte di dchiest emdssione di cegolare famucs da parre
dedl’Azienda, sulla base di endiconts presentato dal Promotore da ionace al seguente indicze:

Azienda USL Toscana Ceatrg
Task Force spedmentazione clinica
Presidio Ospedalicrn “Pieco Palagi”
Viale Michelangele 41 - 50125 Firenze
e-maik: gaskforoecinicaffuslcenioe. toscana, it

II Promotore verserd all'Axiends b somma di oui gl precedente aricolo al teomine della
sperimentazione (O mesi dalla data di armuolamento dell'ulomo paziente prevismo dal protocollo)
entro 60 giorod dal ricevimento delka farmea, mediante bomifico bancano sul conto cocrente n

Coorchinate Intemazionul Bancans [BAMN T
o ]-:Fi. haaal ]
[ SO aBg CAB. Mmoo Conto

intestary 3 Azienda LSL Toscana Centeo presso la Bancs Casen di Bisparmio Ficenze —Filials 00859 Vis
Baufalini, 4 - 30122 Firenze - Cod. BIC Swife: CREIITIE.

Mol are fnoov o mordivare bamerer sebiers pemtzal srdesgod, famane fede ol wiportaly ovlle fafere eevei
el semeka.

Art. 17 = _Registuazione ¢ bolli

I presenie accords & sopgeno a repsrazione solo in caso d'use con spese a canco della parte richiedente, Le
spose conrameli pee impos di bolls, ove pooviste, sono & carido del promesbore.

Art. 18 — Propricta dei dad e dei visultari
La peopneth dei dad eelacvi alla spetimenmazions, alla sus esecuzions e ol dsuloan & o o gh effem del
Fromomee della ceeca ¢ dell’Azienda sanitarra én cul la spenmentazione 8i ¢ svolia,

[l Promotore gamantsce che & seguito del presente sccordo di norma non verrd Bacto alcun wso det nsulead
diverso da quanto comunemente previste dal meccanssmi peope della comunicazsens di sisulean scentifici
alls commaemind scieanfica intermazicnals,

Crualora eventunl rsultntl dells spenmenmaone osultassero suscetalbals di wiels delln celobiva propries
intelletneale, le Paro, defindd | cispettoa contmbun alls smvit invenme, addivermnne in buona fede a
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specifics accordi pes Ia gestione i b oroll, nel mepetto della normatva vigente ed di quanto previso al
punto 4 (Ll def mninfor of wvo shdbe wow peofit, st of fiteds della praprieta” ieteliettnat ¢ brevedtd) e al punto 9
(Praprieid e date ¢ forn pobbleegrane) dell'allepato della DUGLE n, 731 del 22 setrembes 2008

L'Asienda potrd avialersi di serviei foenit da teczi per garannee il suppono informatico alla gestione dei dat
ppuardan o spenmentazone, el ospetto dells noomativa wigenee eelacivs alls tutela £ opli obbighs d
seprerezza o al tarmameno dan pessonali e sensibili

Arc 19 - Garanzie di pubblicazione

[l Promotore al senst dell’art 3 comma 3 lestera ©) ded DM del Ministero della Salute 12 maggio
2006, garzausee la diffusione e la pubblicazione dei msulan dello studio multicentrico secondo
quanto prevista dal protocolla, senza alewn vineolo e gasantendo al centro partecipante visibidia
propoczionale alla effertva partecipazione. [l Prometore garantisce b citazione del conimbuto del
centro partecipante nelle sedi o nelle riviste saennfiche in cul | nsultan saranno oportan o stmpaty,
in maniera propormonale al contsibute fomite secondo quanto previsto nel predocolls di
EPETLUTIERARIONE.

Al'Aziends centoo punr_-:LPmm. previa opportuna comumcazione al Promotore che non negheea
uragionevolmente la proprs avtorzzazione anche soto forma di slenzio-assenso, € consentita
qualseast urilizzazione, anche solo pacziale dei sultat della speamentazione efo delle relazion per |
propr fAni scientfic efo didattel istuzionali o in congress;, convegni e seminari, cosi come
qualsinsi evenmuale pubblicazione.

Are, 2 - Risoluzione

Ciageuna delle Pacti puds risolvese il presente contratto prima della data di estinzione fssata dall'are
i, inviando all'altea Parte lettern-raccomandats AR con presvviso di almeno 30 (trenta) giorm
prma del giomo previsto dalla Pacte rsolvente come data di dsoluzions anticipata del contratto
stesso. [n caso di conclusione anticipata dello studio, eome specificato nel protocollo, @ presente
aceordo sarh concluso anticipatamente di conseguenza

Sono Fard salvi gli impegni assunn in base al contratio, fine alla data di comunicazione della
rsoluzions, nei limiti in cui essi non possono essere annullan. Nessuna ulteriore pretesa o
rvendicazione pud essere avanzata, ad aleun timoly, da cmscuna dells Part in consepuenza
dell'anticipata cessazione del rapporto fatta salve il dmbocso delle spese sostenute dall’Azienda
centro pantecipante fino il momento della nsohizione anticipata, eome specificate dal Responsabile
della Sperimentazione, in apposin relazione.

Art. 21 — Morma di rinvio
Per quanto non espressamente previste dal presente contrans il sapporo tra le Pact € disciplinato
dalle vigenti disposizioni legistative e segolamentae in matenia di spenmentazione clisiea noaché dal
codice civile

Art, 22 - Controversle
Per qualsiasi controversia che dovesse ingoegere in eelazione allinterpretazione ¢ all applicazione del
presente contratto, le part convengono di deorere ad un collegio arhitrale composto da we
membel di cul due nominati uno ciascuno dalle parm ed un teo, con funzioni di Presidente,
nominato di comune accordo dalle parti stesse. In mancanza di accordo sulla nomina ded terzo
arhitro, a cit peovvederd il Presidente del Trnbunale di Firenze [ collegio deciderd nelle forme
dell'arbitcate nmale e seconde didmo.
La sede dell'arbitrato sari determinata dalle pacti nel reeeirono del Comune di Firenze
Mel easo in cul non fosse possibile risolvere be sudderte controversie attraverso l'arbitmto, saza
competente i Foro di Firenze

Art, 23 - Principi di anticorruzione ¢ anticoncussione
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L Azienda, ko Spenmentatore efo 1 collaboraton comvoln nell'esecuzione della spermentanone s
URPEERANG A fspettare ki nomativa snt-corruzione vigente in Ialia [n ogni caso, I' Azienda ¢ lo
Speamentatore dichiarane di non aver (dicectamente o indwetmmente) offerto, cormsposta,
rcevutn, ovvero nutonzzato l'offerc, b corresponsione o Paceertazione a/da alcune di denam, beni
o qualsias utilith — e si impegnano ad astencrsi dall'offrire, corrspondere, ricevers, ovwero
autowtzare Pofferta, cocresponsione o accettnzione a/da alewno di denaro, bend o qualsiasi ulita,
ovvero dal compiere qualiiasi alua ativith — con Pobietovo di influenzare impropriameate o
indebitamente lanivied di un pubblico ufficiale o di un qualungue alte sopgetto col fine di
atteneme Lirk inclebire vantaggin
Qualora il Promotoee avesse fondata notixia del manento ospetto dells normativa anb-cormmione
vigente in [talia, ovvere della violazione dei principt contenun nel Piano aziendale di prevenzione
della cormizione, in emanazione at sensi dells Leppe & novembre 2002, oo 190, i Promotore(n la
CRO) pori immediataments risolvere la presente convenzione,

U presente contmaren viene medatto in doppia lingua ialiano-ingless; i caso di controversie la vemsione in lngua
iralana prevaced du quells m bngun mglese (in caso di blingus)
Lette, confermann, sottoscontton
Per il Promotore
[l Dhrettore Scentfico

Pool D s L

Chaa: __

Firma

Per L'Azienda Centro Partecipante
[l Dhpettoee Seaff della [hrexione Santtars
Dr. Roberto Biagini

Datn: S/

Firma

| Qualunque evenoeale modifiea/integrazione al presente documento doved essere presentata con una |
notd & pacte ed 1 puntl da modificare/integrare dovranno essere singolarmente ed espressamente
approvat dalle strutture aziendali preposce

MN.B. Se sono due i firmarari del promotore entrambi doveanno siglare e le pagine.
Mon & pii prevista la firma dello spetimentatore principale.
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LA J P.O. “Piero Palogi®

vigde Michelangela, 41 = 50141 Frenze
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Dichiorazione pubblica sul conflito di interessi

DICHIARAZIOME PLIBBLICA
SUL CONFLITTO DI INTERESS! DELLO SPERIMENTATORE

A

Comitato Etico di Area Vasta Centro

Ulficio Segreteria

Arionda Dspedaliero - Universitaria di Careggi
Largo Brambilia, 3 - 50134 Firenze

Direttore Ganerala

Arienda U5L Toscana Centro

pressa

Tosk Force per la Sperimentagione dinica
Presidio Ospedaliers “Piero Palagi”
Viale Miichelangelo, 41 - 50125 Firenza

p.cC.
[tndicare # nome del Promotore delie studio e e informariany

di cantotto]
LORD SEDI

Opgetto: Dichiarasions pubbfica sul conffitto di interessi dello spenmentatore

Titolo Protocolio

Mumero Eudract 5=

appiicabile]

Codice Protocollo .

Versione & data

ko soktoscritka . o Al e [EATE O 3PPAMBNENEA] i .

im quizlita di:

o Fromntore e Sperimentatore principale dello Studio

u] Sperimentatore principale delio Studio del quale i Promotore, ai sensi dell'art. 2 del . Lgs.

J11F2003, & 0 SBBUEINILE .o s .
DICHIARD:

- Impisgo nellindustriz farmaceutica, del dispositivi, nutraceutied, alire (speoficere o noture della
dittal nel corso degl wltimi cingue anni’

" Tume e amivit §valie (dinumesig o indireramenie) per b dite Bimacewniche, dei disposhivi, naraceuiol o alite (2 per lom conm: ls qeesio caso
spacilicare i proprio ruelo ¢ Je sinviid svalie e indizane il nome G pradoms & la naues d2) livens s, S ol rali aniviel sl competso o
R0 MORANERAInE regaliie od aecasinmilbs, in dsroam oppers in natura, fra be quali

Ak G al DD AR TRLE] e, LROSI20IE



Entaflstitugionafimpresa con cud il Matura Data inlzio Data fing |
sottoscritto & o era in rappaorti del rapporto del rappaorto del rapporto

S

- Interessi finanziari nel capitale dallfindustria farmaceutica, dei dispositivi, nutraceutico, o altro:

Ente/istituziona/Impresa con Tipo di azioni | Numero di azionl | Data inizio Data fine
cui il sottoscritto ha o aveva
interessi finanzian nel capitala

- Altri interessi® con Iindustria farmaceutica, dei dispositivi, nutraceutici o altro [specificare natura defla
RN o 1 L i

W13 sottoscrittofa dichiara di non detenere, 3 sua conoscenea, altri interess diretti o indiretti nel industrig
farmaceutica, dei dispositi, nutraceutici o altro oltre a guelli summensdionati,

- Dichiara inoltre di impegnarsi a presentare una niovs dichiarazione pubblica di interessi qualora doves-
sero risultare nuovi o wlierion inberessi, tali dal dover essere portali & conascenza,
In fede

Data

Lo Sperimentatore

panetipeeieni al procrin decisionale all'interna dafta difa (ad e panecipaziose sl consigho di ssaminisamone, dinsiones sl o
nen cansiival
= AppAmenenza peissciiz o soporames l poromb dalla difia Allre artivid svohe dlisiema diena dita (ul g3 irncinee] mm
egmalineue iugyeito d dichisasmng,
= laveso i comudanza o & alen geneme, appaliane da dine ommaccosiche, dei dispasiend, neraceulicn o alina
¥ Copre vipo dl nssiaiznas £ sosbeig: ricevetn Sall'indesiria darntn | peocedesti Jee Gand, conpiendents o ineno benclict peounian o matecial,
diseti o wmdireitl, del s besis di itudio o 8 ricera istilite dallinduzn ; niisgiinn smevmeiorats dall indusina
Al G e a3 o Py, 2k 2 Bae, L4TYENIE




