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[V Non comporta ordine di spesa

I sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio é stato espletato nel rispetto della normativa
regionale e nazionale e che il presente provvedimento, predisposto ai fini dell’adozione dell’atto finale
da parte del Direttore Generale, é conforme alle risultanze istruttorie.

Proposta n. 1021265 del 17/03/2023

1l Responsabile dell Istruttoria: Lorenza Facchini

1l Responsabile della U.O.: Dr.ssa Romana Giovanna Piscitelli
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Il giomo 21/03/2023 Direttore Generale, Dr. Giovanni Migliore, assistito dal Direttore Amministrativo,
Dr. Gianluca Capochiani e dal Direttore Sanitario, Dott.ssa Rosa Porfido, adotta la presente deliberazione
sulla base della proposta di seguito riportata:

Il Dirigente Responsabile della U.O. Affari Generali: Dr.ssa Romana Giovanna Piscitelli

Premesso che:

- con deliberazione del Direttore Generale n. 847 del 30/06/2011, questa Azienda ha approvato il
“Regolamento per la conduzione degli studi clinici sperimentali e osservazionali e degli studi su
materiale biologico umano in vitro”;

- con successiva deliberazione del Direttore Generale n. 837 del 29/06/2012, sono state apportate

modifiche ed integrazioni al regolamento anzidetto e, in particolare, agli artt. 4 e 16;

Dato atto che a seguito dell’applicazione, negli anni, delle disposizioni regolamentari ¢ emersa la
opportunita, sollecitata anche formalmente dalle UU.OO., di procedere a talune modifiche volte a
semplificare e velocizzare tanto 1’attivita di supporto amministrativo quanto I’attivita di conduzione degli
studi autorizzati dal Comitato Etico ed in particolare:

1. all’art 14, mediante soppressione del versamento di acconto pari al 20% del finanziamento privato
in favore di studi e/o sperimentazioni e l’introduzione del contributo per la gestione
amministrativo-contabile di studi e/o sperimentazioni;

2. all’art. 16, mediante la previsione di autonomo finanziamento privato a copertura delle prestazioni
sanitarie extraroutinarie necessarie alla conduzione di studi profit-sperimentali e conseguente
aggiornamento della ripartizione del finanziamento privato complessivo, cosi da garantire una piu
adeguata copertura dei costi generali aziendali sostenuti per 1’effettuazione dello studio e/o
sperimentazione;

3. all’art. 18, mediante la semplificazione delle modalita per la comunicazione di avvio allo studio ai
destinatari ivi previsti;

provvedendo alle conseguenti modifiche degli allegati al Regolamento;

Ritenuto pertanto, per le motivazioni su citate ¢ nelle more della futura revisione generale del
Regolamento aziendale in materia di conduzione degli studi clinici sperimentali e osservazionali e di studi
su materiale biologico umano in vitro, cosi da tenere conto delle indicazioni che saranno fornite dall’ AIFA
in relazione alla disciplina introdotta dal recente Regolamento (UE) 536/2014, procedere alla modifica del
Regolamento aziendale vigente, mediante approvazione del documento allegato al presente atto per
costituirne parte integrante e sostanziale, completo di allegati ed appendici;

PROPONE
per i motivi espressi in premessa, che si intendono qui riportati:

1. di modificare il vigente Regolamento aziendale per la conduzione degli studi clinici sperimentali e
osservazionali e degli studi su materiale biologico umano in vitro, adottato con deliberazione del
Direttore Generale n. 847/2011 e successivamente modificato con deliberazione del Direttore Generale
n. 837/2012, sostituito integralmente dal testo allegato — quale parte integrante e sostanziale, completo
di allegati ed appendici — al presente atto;
di dare atto che il presente provvedimento non comporta oneri e spese a carico del bilancio aziendale;
di notificare il presente provvedimento alla Direzione Sanitaria, al Presidente del C.E., al Direttore
dell’U.0. Farmacia, a tutte le UU.0O., all’U.0.C. Controllo di Gestione ¢ alle U.0.S.D. Direzioni
Mediche di Presidio Policlinico e Giovanni XXIII;
4. di pubblicare il presente provvedimento come per legge sia alla Sezione Albo Pretorio del sito web
istituzionale che, ai sensi dell’art. 12, d. Igs. 33/2013, alla Sezione Amministrazione Trasparente del
medesimo sito/sottosezione Disposizioni Generali;
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5. di dare atto che, con la sottoscrizione del presente provvedimento, tutti i firmatari attestano il mancato
ricorrere nei loro confronti di situazioni di conflitto di interesse.

Il Dirigente Responsabile
U.O. Affari Generali
Dr.ssa Romana Giovanna Piscitelli

Sul presente atto viene espresso

Il PARERE FAVOREVOLE del Il PARERE FAVOREVOLE del
DIRETTORE AMMINISTRATIVO DIRETTORE SANITARIO
Dr. Gianluca Capochiani Dott.ssa Rosa Porfido

IL DIRETTORE GENERALE

- vista la proposta di deliberazione che precede e che qui si intende riportata e trascritta;
- preso atto dei pareri sopra espressi e richiamati;

- ritenuto di condividerne il contenuto;
DELIBERA

- di approvare la superiore proposta, che qui si intende integralmente riportata e trascritta, per come
sopra formulata dal Dirigente Responsabile della struttura proponente.

Il Direttore Generale
Dott. Giovanni Migliore

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che il presente provvedimento & stato pubblicato sul sito web www.sanita.puglia.it —
Portale della Salute (sezione Policlinico di Bari — Ospedale Giovanni XXIII) dal giorno di adozione.

Il Dirigente Responsabile
U.O. Affari Generali
F.to Dott.ssa Romana Giovanna Piscitelli

coese
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REGOLAMENTO
PER LA CONDUZIONE DEGLI STUDI
CLINICI SPERIMENTALI E OSSERVAZIONALI
E DEGLI STUDI SU MATERIALE BIOLOGICO UMANO
IN VITRO

{APPROVATO CON DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N. 250 DEL 21 MARZO 2023)



AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA
CONSORZIALE POLICLINICO BARI
Piazza Giulio Cesare, 11 — 70124 Bari

Regolamento per la conduzione degli studi clinici
sperimentali e osservazionali
e degli studi su materiale biologico umano in vitro

Premessa

Viste le piu recenti disposizioni normative e regolamentari nella materia degli studi clinici sperimentali e

osservazionali e degli studi su materiale biologico umano in vitro e cioé le norme di buona pratica clinica

emanate dalla Comunita Europea e recepite con:

Decreto Ministeriale 15.7.1997 “Recepimento delle linee guida europee di buona pratica clinica per la
esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali”;

Decreto Legislativo 24.6.2003, n 211 “Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa all'applicazione
della buona pratica clinica nell'esecuzione di sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico;
Decreto Legislativo 6.11.2007, n. 200 “Attuazione della direttiva 2005/28/CE recante principi e linee
guida dettagliate per la buona pratica clinica relativa ai medicinali in fase di sperimentazione a uso
umano, nonché requisiti per I'autorizzazione alla fabbricazione o importazione di tali medicinali”;
Decreto Legislativo 25.1.2010, n. 37 “Attuazione della direttiva 2007/47/CE che modifica le direttive
90/385/CE per il ravvicinamento delle legislazioni degli stati membri relative ai dispositivi medici
impiantabili attivi, 93/42/CE concernente i dispositivi medici e 98/8/CE relativa all'immissione su
mercato di biocidi”;

Decreto Ministeriale 17.12.2004, in materia di sperimentazioni cliniche di medicinali finalizzate al
miglioramento della pratica clinica e studi c.d. indipendenti;

Decreto Ministeriale 2.8.2005, in materia di sperimentazioni cliniche con dispositivi medici;

Decreto Ministeriale 12.5.2006, recante requisiti minimi per listituzione, I'organizzazione ed il
funzionamento dei Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche;

Decreto Ministeriale 21.12.2007, attuativo dell’art. 9, comma 11 del D.Igs. n. 211/2003;

Decreto Ministeriale 7.11.2008, recante modifiche ai DD.MM. 19.3.1998, 8.5.2003 e 12.5.2006;
Decreto Ministeriale 14.07.09, recante requisiti minimi per le polizze assicurative tutela dei soggetti
partecipanti alle sperimentazioni cliniche dei medicinali;

circolari ministeriali nelle date 4.3.2005, 14.12.2005, 26.2.2007 e 5.12.2007, in materia di
sperimentazioni cliniche con dispositivi medici;

Determinazione della AIFA in data 20.3.2008, concernente gli studi osservazionali;

Determinazione della AIFA in data 7.3.2011, recante modifiche alle appendici 5 e 6 del D.M.
21.12.2007.
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L'Azienda Ospedaliero-Universitaria Consorziale Policlinico di Bari ha adottato il presente “Regolamento per
la conduzione degli studi clinici sperimentali e osservazionali e degli studi su materiale biologico umano in
vitro” che aggiorna ogni precedente versione.
Art. 1 (Principi generali)
Nell'ambito dell'Azienda Ospedaliero-Universitaria Consorziale Policlinico {(d'ora in poi, per semplicita,
“Azienda”) gli studi clinici sperimentali su pazienti e su volontari sani, gli studi osservazionali e gli studi su
materiale biologico umano in vitro sono effettuati nel pieno rispetto della dignita dell'uomo e dei suoi diritti
fondamentali in conformita ai principi della “Dichiarazione di Helsinki”, alla Convenzione di Oviedo, alle
norme di “Buona Pratica Clinica” (GCP) emanate dalla Comunita Europea e alle Linee Guida dell’Agenzia
Europea per la valutazione dei medicinali, oltre che alle disposizioni normative e regolamentari, di cui in
premessa sono indicate le piu recenti.
Art. 2 (Finalita)
It presente regolamento disciplina le procedure da seguire per I'effettuazione degli studi di cui all’articolo 1,

nonché per 'uso terapeutico di medicinali sottoposti a sperimentazione clinica (c.d. uso compassionevole).

Art .3 (Tipologia di studi)
Con riguardo al soggetto che li promuove (c.d. promotore o sponsor), gli studi si distinguono, in:
- studi dipendenti, e cioé quelli promossi da Aziende farmaceutiche, o, comunque, da soggetti aventi
scopo di lucro, o da loro delegati (c.d. studi profit);
- studi indipendenti, e cioé quelli che soddisfano i requisiti di cui al D.M. 17.12.2004 (c.d. studi no-
profit).

Con riguardo all’'oggetto, gli studi si distinguono, in:

studi su farmaci;

- studi su dispositivi medici;

- studi su diagnostici;

- studi su materiale biologico umano;

- studi su medicinali per terapie avanzate.

Con riguardo al disegno, gli studi si distinguono, in:

- studi sperimentali, e cioé quelli che modificano l'iter diagnostico e/o terapeutico del paziente;

- studi osservazionali, e cioé quelli che non modificano l'iter diagnostico e/o terapeutico del paziente.
g
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Art. 4 (Comitato etico)
Nessuno studio pud essere eseguito se non previo parere del Comitato Etico (d’ora in poi, per semplicita,
“CE”) di cui al D.M. 12.5.2006, istituito presso questa Azienda.
A tal fine, il CE & delegato, ai sensi dell'art. 3 del D.M. 21.12.2007, alla valutazione totale della
documentazione di cui all'allegato n. 1 allo stesso Decreto.
| dirigenti medici dipendenti dell’Azienda, nonché i medici universitari conferiti alla stessa in convenzione,
che intendano eseguire uno studio devono presentare alla Segreteria Tecnico-Scientifica del Comitato Etico
la richiesta, redatta in conformita al modulo di cui all’allegato n. 1 al presente Regolamento, corredata dal
protocollo di cui all’Appendice n. 1, e, a seconda della tipologia di studio, dalla documentazione indicata nel
successivo art. 5 (secondo modulistica scaricabile dal sito web: www.policlinico.ba.it).
Tutta la documentazione deve essere prodotta in duplice copia, nonché su supporto informatico in formato
PDF non protetto.
Le richieste non saranno portate all'esame del CE sino a quando non sara stata prodotta tutta la
documentazione prevista.
Il CE potra convocare lo sperimentatore anche con procedura d’urgenza alle proprie sedute qualora, dalla
fase istruttoria dell’attivita di esame degli studi, emergano elementi che possano comprometterne
'approvazione. E comunque vietata dal D.M. 12.05.2006, art. 2, § 7, la partecipazione alle decisioni, al
parere e al voto dello sperimentatore.
Al CE compete anche:
a) promuovere attivita formative e di animazione (incontri, seminari, gruppi di studio, convegni), allo scopo
di stimolare momenti di riflessione, di informazione e di sensibilizzazione etica all'interno dell’Azienda;
b) svolgere attivita consultiva in favore della Direzione Medica di Presidio dell’Azienda e di chiunque altro lo
richieda, in relazione a questioni etiche connesse con le attivita scientifiche, assistenziali, didattiche e

amministrative, allo scopo di proteggere e promuovere i valori della persona umana.

Art. 5 (Documentazione relativa agli studi)
Per la richiesta di parere unico per uno studio clinico sperimentale con farmaci, deve essere prodotta la
documentazione elencata nell’Appendice n. 2.
Per la richiesta di parere per uno studio clinico sperimentale con farmaci (accettazione di parere unico),

deve essere prodotta la documentazione elencata nell’Appendice n. 3.

4
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Per la richiesta di parere per uno studio clinico sperimentale con dispositivi medici, deve essere prodotta la
documentazione elencata nell’Appendice n. 4.

Per la richiesta di parere per uno studio osservazionale, deve essere prodotta la documentazione elencata
nell’Appendice n. 5.

Per la richiesta di parere per uno studio diagnostico e/o prognostico o, comunque, per un progetto di
ricerca che preveda [I'utilizzo di materiale biologico umano in vitro, deve essere prodotta la
documentazione elencata nell’Appendice n. 6.

Per la richiesta di parere per I'uso di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica ai sensi del D.M. 8

maggio 2003, deve essere prodotta la documentazione elencata nell’Appendice n. 7.

Art. 6 (Emendamenti)
Tutti gli emendamenti relativi ad uno studio approvato devono essere sottoposti al CE per il relativo parere,
con la documentazione di cui al successivo art. 7.
Per i casi di eccezionale urgenza ai sensi del D.M. 21.12.2007, il parere al CE pud essere richiesto anche

successivamente.

Art. 7 (Documentazione relativa agli emendamenti)
Per gli emendamenti sostanziali relativi a studi clinici sperimentali con farmaci e per gli emendamenti
relativi a studi clinici sperimentali con dispositivi medici, deve essere prodotta la documentazione elencata
nell’Appendice n. 8
Per gli emendamenti relativi a studi clinici osservazionali, deve essere prodotta la documentazione elencata
nell’Appendice n. 9
Per gli emendamenti relativi a studi diagnostici e/o prognostici o, comunque, a progetti di ricerca che
prevedano l'utilizzo di materiale biologico umano in vitro, deve essere prodotta la documentazione
elencata nell’Appendice n. 10.

Art. 8 (Studi indipendenti)

Per gli studi indipendenti, oltre alla documentazione di cui al precedente articolo 5, lo sperimentatore deve
presentare tutta la documentazione utile al fine di accertare la sussistenza dei requisiti di cui all’art. 1 del
D.M. 17.12.04 ed a consentire la verifica di cui alla lettera C) dell'allegato 1 allo stesso Decreto.

Devono, in ogni caso, essere prodotti:
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- la dichiarazione di cui all’allegato 2 del su citato D.M. 17.12.04
- lo Statuto dell’Ente promotore dello studio (ove ritenuto necessario dal CE)
- I'accordo economico con il soggetto finanziatore (nel caso in cui sia previsto un finanziamento)
- un dettagliato piano finanziario dello studio ovvero una dichiarazione del Promotore dalla quale si possa
evincere l'incidenza percentuale di eventuali contributi finanziari e/o finanziamenti da parte di Aziende
farmaceutiche, o, comunque, di soggetti aventi scopo di lucro, sul costo totale dello studio comprendente
anche le cosiddette spese intellettuali (ideazione, progettazione ecc.).
Per gli studi indipendenti privi di contributi finanziari e/o finanziamenti, per i quali i farmaci sperimentali e
le spese extra-routine non possono gravare sul SSN, oltre alla documentazione di cui agli articoli
precedenti, lo sperimentatore deve specificare nell’allegato n. 5 (pagg. 2 e 3) tutte le spese extra-routine
previste dallo studio (farmaci, dispositivi medici, reattivi, esami di laboratorio, esami strumentali, polizza
assicurativa ecc.) ed i fondi (fondo “Ricerca indipendente”, fondi di ricerca ecc.) su cui tali spese
graveranno.
Art. 9 (Monitoraggio degli studi da parte del Comitato Etico)
Per sperimentazioni di durata pluriennale, lo Sperimentatore deve inviare al CE, con periodicita almeno
annuale, un report sullo stato di avanzamento dello studio redatto in conformita al modello di cui
all’allegato n. 9.
Art. 10 (Codice dello studio)
A ciascuno studio viene attribuito, all'atto della registrazione nel database della Segreteria Tecnico-
Scientifica del CE, un codice numerico preceduto dalla sigla “St.” che contraddistingue lo studio fino alla sua
conclusione.
Tale codice deve essere obbligatoriamente riportato su tutta la documentazione trasmessa
successivamente alla sua prima valutazione da parte del CE, unitamente al codice identificativo del
protocollo.
Art. 11 (Conclusione dello studio)
Alla chiusura dello studio, lo Sperimentatore deve trasmettere al CE, una relazione redatta in conformita al
modello di cui all’allegato n. 9.
Resta fermo I'obbligo per lo sperimentatore di trasmettere al CE, non appena disponibili, i risultati dello

studio, sia che si tratti di studio monocentrico, sia che si tratti di studio multicentrico.
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Art. 12 (Tariffa per le funzioni del Comitato Etico)
A norma dell’art. 6, comma 2 del D.M. 12.05.06 sono stabilite le seguenti tariffe a carico dei Promotori per
I'assolvimento dei compiti demandati al CE:
a) rilascio di parere unico: € 4.500,00;
b) accettazione di parere unico: € 3.000,00;
c) parere per uno studio clinico sperimentale con dispositivo medico: € 4.500,00 se centro coordinatore, €
3.000,00 se centro satellite;
d) parere per uno studio osservazionale con farmaci o con dispositivi medici: € 2.000,00 ovvero € 1.000,00,
a seconda che si tratti di uno studio di coorte prospettico o di altra tipologia;
e) parere per uno studio diagnostico e/o prognostico o progetto di ricerca su materiale biologico umano in
vitro: € 3.000,00 ovvero € 1.000,00, a seconda che modifichi o no l'iter terapeutico/diagnostico del
paziente;
f) parere per un emendamento sostanziale per uno studio clinico sperimentale con farmaci o per un
emendamento per uno studio clinico sperimentale con dispositivo medico o per uno studio
diagnostico/prognostico o progetto di ricerca su materiale biologico umano in vitro che modifichi l'iter
diagnostico/terapeutico del paziente: € 750,00;
g) parere per un emendamento per uno studio osservazionale di coorte prospettico con farmaci o con
dispositivi medici: € 300,00;
h) parere per un emendamento per uno studio osservazionale di altra tipologia o per uno studio
diagnostico/prognostico o progetto di ricerca su materiale biologico umano in vitro che non modifichi I'iter
diagnostico/terapeutico del paziente: € 150,00;

Per gli studi indipendenti di cui al D.M. 17.12.04 non é dovuta alcuna tariffa.

Art. 13 {(Modalita di versamento, ripartizione ed utilizzo della tariffa)
Le tariffe di cui all’articolo precedente devono essere versate, all’atto della presentazione delle relative
richieste, alla Tesoreria dell’Azienda specificando nella causale il codice dello studio, il centro sperimentale
coinvolto ed il nominativo dello sperimentatore principale.
L'Area Gestione Risorse Finanziarie dell’Azienda, una volta ricevuta notizia dell’accredito, ne da immediata
comunicazione alla Segreteria Tecnico-Scientifica, con specifica indicazione dei dati di cui al comma

precedente.
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Le somme rivenienti dal pagamento delle tariffe affluiscono, nelle percentuali sotto indicate, ai seguenti
fondi, nell’esclusiva disponibilita del CE, che li gestisce per le finalita di cui all’art. 6, commi 2 e 3 del D.M.
12.05.06:

A) il 40% al Fondo “Segreteria Tecnico-Scientifica”;

B) il 50% al Fondo “Gettoni di presenza”.

Il fondo di cui alla lettera A) & destinato ai seguenti oneri:

a) assunzione di farmacisti e di altro personale per le esigenze della Segreteria Tecnico-Scientifica;

b) acquisto di materiali, apparecchiature e quant’altro necessario al funzionamento della Segreteria
Tecnico-Scientifica;

¢) rimborso spese di viaggio e soggiorno ai componenti esterni del CE, nonché agli esperti esterni di cui il CE
si avvalga ai sensi dell’art. 2, comma 6 del D.M 12.05.06;

d) spese per la formazione ed aggiornamento dei componenti del CE e della Segreteria Tecnico-Scientifica.
Il Fondo di cui alla lettera B) e destinato alla corresponsione del gettone di presenza ai componenti del CE
ai sensi dell’art.6, comma 2 del D.M. 12.05.06. Tale fondo sara ripartito trimestralmente tra i componenti
del CE in rapporto alle effettive presenze alle sedute del CE nel trimestre considerato.

La gestione contabile di entrambi i suddetti fondi & assicurata dalle competenti strutture amministrative
dell'Azienda.

Il restante 10% delle somme rivenienti dal pagamento della tariffa di cui all’articolo precedente sara
riversato al bilancio dell’Azienda a titolo di ristoro forfettario degli oneri relativi all'utilizzo da parte del CE

di attrezzature, utenze e personale dell’Azienda.

Art. 14 (Convenzione Economica e contributo per la gestione amministrativo-contabile dello studio)
| rapporti tra Promotore e Azienda saranno regolati da un’apposita convenzione, nella quale dovra essere
stabilito che il Promotore dovra farsi carico inderogabilmente dei seguenti oneri e spese:
a) fornitura dei farmaci sperimentali cosi come definiti nel D.M. 21.12.2007 allestiti, confezionati ed
etichettati secondo GMP;
b) fornitura dei dispositivi medici sperimentali cosi come previsto dalla normativa vigente;
c) compensi destinati all’Azienda per I'utilizzo delle strutture, apparecchiature, personale;
d) esami di laboratorio e/o strumentali, prestazioni ambulatoriali, ricovero ordinario/day-hospital

extraroutine, gestione, eventuale allestimento, confezionamento ed etichettatura dei farmaci sperimentali,
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eventuale gestione della lista di randomizzazione e ogni altro onere direttamente connesso alla
sperimentazione;

e) copertura assicurativa ai sensi del D.M. 14.07.09;

f) rimborso delle spese di viaggio sostenute e documentate dei pazienti ai sensi del D.M. 21/12/2007.

La Convenzione dovra, inoltre, esplicitamente prevedere I'‘obbligo per il Promotore di ritirare
tempestivamente i farmaci, i dispositivi medici, i kit di laboratorio che dovessero residuare inutilizzati,
nonché eventuali apparecchiature concesse in comodato.

Ai fini di cui ai precedenti commi, il Promotore dovra presentare una proposta di Convenzione Economica,
redatta in conformita al modello di cui all’allegato n. 5.

Qualora vengano modificati i termini economici della Convenzione Economica, lo sperimentatore ed il
Promotore ne devono dare comunicazione al CE, che esprime parere limitatamente ai profili di eticita, ed
all'Azienda.

A seguito dell’approvazione da parte del Comitato Etico e del conseguente provvedimento autorizzativo,
adottato dal Direttore Generale, ai sensi dell’art. 17 del presente regolamento, il Promotore corrispondera
all’Azienda il contributo per la gestione amministrativo-contabile dello studio, quantificato come di seguito:
- €1.000,00, per studi osservazionali, di cui all’art. 3, u.c.;

- €2.000,00, per studi sperimentali, di cui all'art. 3, u.c.

Tale contributo, non rimborsabile verra devoluto integralmente al Fondo divisionale Direzione Strategica,
cui afferisce I'Ufficio Sperimentazioni incardinato presso la U.O. Affari Generali. Le medesime somme
devono intendersi aggiuntive rispetto a quelle previste, rispettivamente, all’art. 12 del presente
regolamento in favore del CE ovvero alla convenzione economica di cui al ¢. 1 del presente articolo. Il fondo
di cui innanzi potra essere utilizzato per le finalita consentite dall’art. 3 del regolamento vigente per
I'utilizzo dei fondi divisionali delle UU.00., di cui alla deliberazione del Direttore Generale n. 1242 del
30/6/1997.

E vietato ogni rapporto diretto tra sperimentatori e Promotore per cid che concerne gli aspetti finanziari.

Art. 15 (Materiale sperimentale)
Tutti i farmaci, i dispositivi medici, i kit di laboratorio e tutti gli altri materiali o sostanze destinati alla

sperimentazione devono essere consegnati dal Promotore, esclusivamente al R.U.O. di Farmacia con
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regolare bolla fiscale riportante la descrizione dei prodotti, la quantita, il lotto di preparazione, la data di
scadenaza, il codice dello studio, I’U.O. cui sono destinati ed il nome dello Sperimentatore principale.

Il R.U.O. di Farmacia provvedera alla successiva distribuzione allo sperimentatore principale, che ne
risultera da quel momento consegnatario. Lo sperimentatore consegnatario curera la tenuta di un registro
di carico e scarico di tali prodotti costantemente aggiornato e sara responsabile della conservazione,
controllo e corretto utilizzo dei prodotti, che non potranno assolutamente essere utilizzati al di fuori del
protocollo sperimentale.

Tutti i prodotti che dovessero residuare al termine dello studio, o che dovessero scadere nel corso dello
stesso, dovranno essere ritirati tempestivamente a cura del Promotore e di tale movimento dovra essere

data contestuale comunicazione scritta al R.U.O. di Farmacia.

Art. 16 (Ripartizione del corrispettivo economico versato dal Promotore)
L'ammontare complessivo delle somme rivenienti per i titoli di cui alle lettere c) e d) dell’art. 14, sara
ripartito come segue:
1. il 25% al bilancio aziendale, a copertura forfettaria dei costi generali aziendali;
2. i1 15% al Fondo “Ricerca Indipendente” di cui all'art. 2, comma 2 del D.M. 17.12.04;
3. il 3% al Fondo Divisionale della Direzione Strategica;
4. il 2% al Fondo Divisionale del R.U.O. di Farmacia, nella sola ipotesi di studi sperimentali;
5. quota percentuale residua, cui si aggiunge — nella sola ipotesi di studi osservazionali — la quota del 2% di
cui al punto che precede, al Fondo Divisionale dell’U.0.C. nella quale sara effettuato lo studio.
Eventuali prestazioni sanitarie extra-routine, che il responsabile della sperimentazione clinica riterra
necessario acquisire con richiesta redatta in conformita al modulo di cui all’allegato n. 10 del presente
regolamento, secondo tariffe aziendali prestabilite — quale importo minimo — ovvero secondo i maggiori
importi offerti dal Promotore, saranno oggetto di separata fatturazione e pagamento, con conseguente
imputazione delle somme corrisposte all’Azienda cosi suddivise:
a. 25%, al bilancio aziendale, a copertura forfettaria dei costi aziendali sostenuti per I'effettuazione degli
esami extra-routine;
b. 75%, al Fondo divisionale della U.O. presso cui saranno effettuate le prestazioni sanitarie extra-routine.
| Fondi divisionali delle UU.0O0. saranno utilizzati per finanziare:
- partecipazione a corsi di formazione facoltativa;

- procedure per la certificazione di qualita dei processi organizzativi ed operativi;
10



AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA
CONSORZIALE POLICLINICO BARI
Piazza Giulio Cesare, 11 — 70124 Bari

Regolamento per la conduzione degli studi clinici
sperimentali e osservazionali
e degli studi su materiale biologico umano in vitro

- affidamento di incarichi e borse di studio a personale altamente qualificato, indispensabile per la
conduzione dello studio;

- acquisto di apparecchiature, strumentazioni e arredi, previa autorizzazione della Direzione Generale,
secondo le procedure amministrative approvate.

Il Fondo divisionale della Direzione Strategica dovra essere utilizzato per le stesse finalita, anche in favore

delle UU.0O. che, per la peculiarita dei servizi offerti, non risultano coinvolte nelle sperimentazioni cliniche.

Art. 17 (Delibera autorizzativa e stipula della convenzione)

Il parere favorevole espresso dal CE viene trasmesso, a cura della Segreteria Tecnico-Scientifica, al Direttore
dell’U.O. in cui si svolge lo studio, al Promotore e, corredato dalla pertinente documentazione
amministrativa, alla U.O. Affari Generali dell’Azienda, per la predisposizione della delibera autorizzativa e
relativa adozione da parte del Direttore Generale.

Nel caso di studi indipendenti per i quali & richiesto dallo sperimentatore I'utilizzo del fondo “Ricerca di
indipendente”, il parere corredato dalla documentazione amministrativa viene trasmesso alla Direzione
Medica di Presidio per V'autorizzazione all’utilizzo del fondo, la quale lo inoltrera all’U.O. Affari Generali per
la predisposizione della delibera autorizzativa.

La convenzione tra Promotore ed Azienda é stipulata, ai sensi dell’art. 3, comma 1 del D.M. 7.11.2008, dal
Direttore Generale o suo delegato, che ne dispone l'invio, per il seguito di competenza, all’'U.O. Affari

Generali.

Art. 18 (Avvio dello studio)
L'U.0. Affari Generali, a seguito dell’adozione del provvedimento autorizzativo, previsto dall’art. 17, da
parte del Direttore Generale, notifica lo stesso al Direttore dell’U.0. in cui si svolge lo studio, al Presidente
CE, al Direttore U.O. Farmacia, al/ai Direttore/i delle altre UU.00. eventualmente coinvolto/i (laboratori di
analisi, radiologie, etc.), al Promotore e alla Organizzazione di Ricerca Contratto, nonché alla Direzione

Medica di Presidio, per la attivita di monitoraggio e verifica di cui all’art. 19 del presente regolamento.

Art. 19 (Monitoraggio da parte della Direzione Medica di Presidio)
Il Direttore Medico di Presidio o un suo delegato vigila sulla corretta osservanza dei pareri espressi dal CE,
verifica la permanenza delle condizioni attestate dal Direttore dell’U.0. ove si svolge lo studio all’atto della

richiesta di parere e propone, se del caso, al CE l'interruzione dello studio.

11
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Art. 20 (Glossario)

L'appendice n. 11 contiene un Glossario dei termini ricorrenti nella materia oggetto del presente
Regolamento.

Art. 21 (Decorrenza)
Il presente Regolamento entra immediatamente in vigore e sostituisce ogni precedente regolamento nella
stessa materia. Gli artt. 14 e 16 si applicheranno a tutti gli studi per i quali non sia ancora stata sottoscritta

la convenzione economica.

12
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REGOLAMENTO
PER LA CONDUZIONE DEGLI STUDI
CLINICI SPERIMENTALI E OSSERVAZIONALI E DEGLI STUDI SU
MATERIALE BIOLOGICO UMANO IN VITRO

(APPROVATO CON DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N. 250 DEL 21 MARZO 2023)

APPENDICI
Indirizzo per la Redazione dei Protocolli di Studio Appendice n® 1
Parere Unico per uno studio sperimentale con farmaci “ n°2
Accettazione Parere Unico per uno studio sperimentale con farmaci “ n°3
Parere per uno studio sperimentale con dispositivo medico “ n°4

Parere per uno studio osservazionale di coorte prospettico con farmaci
o con dispositivi medici o per studi osservazionali di altra tipologia “ n°5

Parere per uno studio diagnostico e/o prognostico o, comunque,
un progetto di ricerca che prevede I'utilizzo di materiale biologico umano in vitro “ n°6

Richiesta di autorizzazione all’'uso di medicinale sottoposto
a sperimentazione clinica ai sensi del D.M. 8 maggio 2003 “ n°7

Parere per un emendamento sostanziale di uno studio sperimentale con
farmaci o per un emendamento di uno studio sperimentale con dispositivo medico “ n°8

Parere per un emendamento di uno studio osservazionale “ n°9

Parere per un emendamento di uno studio diagnostico e/o prognostico o,
comunque, un progetto di ricerca che prevede I'utilizzo di materiale biologico umano “ n° 10

Glossario “ n®11
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Appendice n°1

Indirizzo per la Redazione dei Protocolli di Studio

| protocolli devono contenere almeno i seguenti elementi:

a)
b)

h)
i)
i)
k)
1)

Titolo e codice dello Studio, n° e data versione (che saranno aggiornati in caso di emendamento).
Introduzione: note essenziali sullo stato dell’arte della problematica oggetto dello studio in
base alla piu recente ed accreditata letteratura internazionale; razionale dello
studio/ricerca proposto nel contesto descritto; risultati attesi e loro potenziale ricaduta
sull'assistenza sanitaria e sullo sviluppo delle conoscenze scientifiche.

Obiettivo primario ed eventuali obiettivi secondari.

Disegno dello studio.

Criteri di selezione dei soggetti.

Dimensione del campione.

Procedure previste dallo studio e metodi di raccolta dei dati (esami diagnostici,
strumentali, scale di valutazione ecc.).

Criteri per l'interruzione dello studio.

Criteri per l'uscita del soggetto dallo studio.

Durata prevedibile.

Analisi statistica.

Firma del Promotore.
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Appendice n°2

Parere Unico per uno studio sperimentale con farmaci

a)

b)

8)
h)

i)

k)

Documentazione di cui alla lista 1.a del D.M. 21.12.07 e sue successive
integrazioni/modifiche.

Assunzione di responsabilita, nonché dichiarazione di idoneita dello/degli Sperimentatore/i
e delle strutture, da parte del Direttore dell’U.O., riportante anche la firma per
accettazione ed assunzione di responsabilita di tutte le UU.00. coinvolte nella
sperimentazione (Laboratori di Analisi, Radiologie, altre UU.00., Farmacia ecc.) in
conformita all’allegato n°2.

Curriculum vitae aggiornato dello sperimentatore principale.

Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi redatta in conformita all’allegato n° 3 (ne/
caso di studi dipendenti di cui all’art. 3, comma 1 e di studi indipendenti con contributi finanziari
e/o finanziamenti da parte di Aziende Farmaceutiche, o, comunque, di soggetti aventi scopo di lucro
di cui all’art.8).

Sinossi dello studio redatta in conformita all’allegato n°4.

Proposta di Convenzione economica tra Promotore ed Azienda redatta in conformita
all’allegato n® 5.

Ricevuta del versamento della tariffa di cui all’art.12, lettera a).

Dichiarazione di cui all'allegato n°6 (solo per studi indipendenti promossi dalle strutture
dell’Azienda).

Dichiarazione di cui all'allegato n°7 (solo per studi che coinvolgono soggetti incapaci di dare
il consenso).

Protocollo su supporto informatico (in inglese) ai fini della trasmissione telematica dei dati
all'Osservatorio Nazionale sulle sperimentazioni cliniche dei medicinali (solo per studi
indipendenti promossi dalle strutture dell’Aziendal).

Autorizzazione dell’Agenzia Italiana del Farmaco (solo per studi con medicinali per terapie
avanzate).

Nel caso di studi indipendenti ai sensi del D.M. 17.12.2004, oltre alla documentazione su riportata,
allegare la documentazione di cui all’art.8.
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Appendice n°3

Accettazione Parere Unico per uno studio sperimentale con farmaci

a)

b)

c)
d)

f)
g)

h)

Documentazione di cui alla lista 1.b del D.M. 21.12.07 e sue successive
integrazioni/modifiche.

Assunzione di responsabilita, nonché dichiarazione di idoneita dello/degli Sperimentatore/i
e delle strutture, da parte del Direttore dell’U.O., riportante anche la firma per
accettazione ed assunzione di responsabilita di tutte le UU.00. coinvolte nella
sperimentazione (Laboratori di Analisi, Radiologie, altre UU.0O0., Farmacia ecc.) redatta in
conformita all’allegato n°2.

Curriculum vitae aggiornato dello sperimentatore principale.

Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi redatta in conformita all’allegato n°® 3 (ne/
caso di studi dipendenti di cui all’art. 3, comma 1 e di studi indipendenti con contributi finanziari
e/o finanziamenti da parte di Aziende Farmaceutiche, o, comunque, di soggetti aventi scopo di lucro
di cui all’art.8).

Sinossi dello studio in conformita all’allegato n°4.

Parere Unico rilasciato dal CE del centro coordinatore.

Proposta di Convenzione economica tra Promotore ed Azienda redatta in conformita
all’allegato n° 5.

Ricevuta del versamento della tariffa di cui all’art.12, lettera b).

Dichiarazione di cui all’allegato n°7 (solo per studi che coinvolgono soggetti incapaci di dare
il consenso).

Nel caso di studi indipendenti ai sensi del D.M. 17.12.2004, oltre alla documentazione su riportata,
allegare la documentazione di cui all’art.8.
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Appendice n° 4

Parere per uno studio sperimentale con dispositivo medico

a) Lettera di trasmissione formulata dal Promotore.

b) Assunzione di responsabilitd, nonché dichiarazione di idoneita dello/degli Sperimentatore/i
e delle strutture, da parte del Direttore dell’U.O., riportante anche la firma per
accettazione ed assunzione di responsabilita di tutte le UU.0O. coinvolte nello studio
(Laboratori di Analisi, Radiologie, altre UU.00., Farmacia ecc.) redatta in conformita
all’allegato n°2. :

¢) Curriculum vitae aggiornato dello sperimentatore principale.

d) Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi redatta in conformita all’allegato n° 3 (ne/
caso di studi dipendenti di cui all’art. 3, comma 1 e di studi indipendenti con contributi finanziari
e/o finanziamenti da parte di Aziende Farmaceutiche, o, comunque, di soggetti aventi scopo di lucro
di cui all’art.8).

e) Sinossi dello studio in conformita all’allegato n°4.

f) Protocollo datato e firmato dal Promotore.

g) Dossier per lo sperimentatore del dispositivo medico redatto secondo le norme tecniche
armonizzate.

h) Documentazione relativa alla marcatura CE, valida ed applicabile (nel caso di dispositivo
medico marcato CE).

i} Modulo informativo per il consenso informato datato.

j) Dichiarazione di consenso datata.

k) Consenso al trattamento dei dati personali datato.

I} Letterainformativa al medico curante (ove applicabile).

m) Elenco centri partecipanti.

n) Parere del CE del centro coordinatore.

o) Certificato assicurativo redatto in lingua italiana e sottoscritto dalla compagnia
assicuratrice.

p) Proposta di Convenzione economica tra Promotore ed Azienda redatta in conformita
all’allegato n° 5.

q) Ricevuta del versamento della tariffa di cui all’art.12, lettera c).

r) Dichiarazione di cui all'allegato n°® 6 (solo per studi indipendenti promossi dalle strutture
dell’Azienda)

s) Dichiarazione di cui all'allegato n°7 (solo per studi che coinvolgono soggetti incapaci di dare
il consenso).

Nel caso di studi indipendenti ai sensi del D.M. 17.12.2004, oltre alla documentazione su riportata,
allegare la documentazione di cui all’art.8.
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Appendice n®°5

Parere per uno studio osservazionale di coorte prospettico con farmaci o con dispositivi medici o
per studi osservazionali di altra tipologia

a)
b)

Lettera di trasmissione formulata dal Promotore.

Assunzione di responsabilita, nonché dichiarazione di idoneita dello/degli Sperimentatore/i
e delle strutture, da parte del Direttore dell’U.O., riportante anche la firma per
accettazione ed assunzione di responsabilita di tutte le UU.OO. coinvolte nello studio
(Laboratori di Analisi, Radiologie, altre UU.00., Farmacia ecc.) redatta in conformita
all’allegato n°2.

Curriculum vitae aggiornato dello sperimentatore principale.

Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi redatta in conformita all’allegato n° 3 (ne/
caso di studi dipendenti di cui all’art. 3, comma 1 e di studi indipendenti con contributi finanziari
e/o finanziamenti da parte di Aziende Farmaceutiche, o, comunque, di soggetti aventi scopo di lucro
di cui all’art.8).

Sinossi dello studio in conformita all’allegato n°4.

Protocollo datato e firmato dal Promotore.

Modulo informativo per il consenso informato datato.

Dichiarazione di consenso datata.

Consenso al trattamento dei dati personali datato.

Lettera informativa al medico curante (ove applicabile).

Elenco centri partecipanti.

Parere del CE del centro coordinatore.

Proposta di Convenzione economica tra Promotore ed Azienda redatta in conformita
all’allegato n° 5.

Ricevuta del versamento della tariffa di cui all’art.12, lettera d).

Dichiarazione di cui all'allegato n° 6 (solo per studi indipendenti promossi dalle strutture
dell’Azienda).

Dichiarazione di cui all'allegato n°7 (solo per studi che coinvolgono soggetti incapaci di dare
il consenso).

Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio redatta in conformita all’allegato n°®
8.

Documentazione attestante l'inserimento nell’Osservatorio AIFA (solo nel caso di studi con
farmaci).

Nel caso di studi indipendenti ai sensi del D.M. 17.12.2004, oltre alla documentazione su riportata,
allegare la documentazione di cui all’art.8
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Appendice n° 6

Parere per uno studio diagnostico e/o prognostico o, comunque, un progetto di ricerca che
prevede I'utilizzo di materiale biologico umano in vitro

a) Lettera di trasmissione formulata dal Promotore.

b) Assunzione di responsabilita, nonché dichiarazione di idoneita dello/degli Sperimentatore/i
e delle strutture, da parte del Direttore dell'U.O., riportante anche la firma per
accettazione ed assunzione di responsabilita di tutte le UU.OO. coinvolte nello studio
(Laboratori di Analisi, Radiologie, altre UU.00., Farmacia ecc.) redatta in conformita
all’allegato n® 2.

c) Curriculum vitae aggiornato dello sperimentatore principale.

d) Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi redatta in conformita all’allegato n°® 3 (ne/
caso di studi dipendenti di cui all’art. 3, comma 1 e di studi indipendenti con contributi finanziari
e/o finanziamenti da parte di Aziende Farmaceutiche, o, comunque, di soggetti aventi scopo di lucro
di cui all’art.8).

e) Sinossi dello studio in conformita all’allegato n°4.

f) Protocollo datato e firmato dal Promotore.

g) Dossier per lo sperimentatore del dispositivo diagnostico redatto secondo le norme
tecniche armonizzate (ove applicabile).

h) Documentazione relativa alla marcatura CE, valida ed applicabile (ove applicabile).

i) Modulo informativo per il consenso informato datato.

j) Dichiarazione di consenso datata.

k) Consenso al trattamento dei dati personali datato.

I) Lettera informativa al medico curante (ove applicabile).

m) Elenco centri partecipanti.

n) Parere del CE del centro coordinatore.

o) Certificato assicurativo redatto in lingua italiana e sottoscritto dalla compagnia
assicuratrice (solo per studi che modificano l'iter diagnostico e/o terapeutico del soggetto).

p) Proposta di Convenzione economica tra Promotore ed Azienda redatta in conformita
all’allegato n® 5.

q) Ricevuta del versamento della tariffa di cui all’art.12, lettera e).

r) Dichiarazione di cui all'allegato n° 6 (solo per studi indipendenti promossi dalle strutture
dell’Azienda)

s) Dichiarazione di cui all'allegato n°® 7 (solo per studi che coinvolgono soggetti incapaci di
dare il consenso).

Nel caso di studi indipendenti ai sensi del D.M. 17.12.2004, oltre alla documentazione su riportata,
allegare la documentazione di cui all’art.8
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Regolamento per la conduzione degli studi clinici
sperimentali e osservazionali
e degli studi su materiale biologico umano in vitro

Appendice n®7

Richiesta di autorizzazione all’'uso di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica ai sensi del
D.M. 8 maggio 2003

a) Richiesta del clinico riportante:

1. la motivazione clinica della richiesta inclusa I'assenza di alternative terapeutiche tra
i farmaci registrati;

2. l'assunzione di responsabilita del trattamento secondo protocollo;

3. il grado di comparabilita dei pazienti inclusi nelle sperimentazioni che hanno
dimostrato I'efficacia del farmaco per il quale si richiede I'uso compassionevole e di
coloro per cui & formulata la richiesta;

4. la dichiarazione di notifica all’Ufficio Sperimentazioni Cliniche dell’AIFA.

b) Documentazione relativa ai dati pertinenti all’efficacia ed alla tollerabilita.

c) Certificazione GMP del farmaco.

d) Consenso informato del paziente.

e) Protocollo riportante le modalita di raccolta dei dati secondo la logica di uno studio
osservazionale.

f)