Comitato Etico dell’  A.O. Cotugno
REGOLAMENTO E PROCEDURE OPERATIVE
Art. 1. Istituzione 

Il Comitato Etico dell’ A.O. COTUGNO è indipendente ed opera, per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, in accordo alle linee guida della Good Clinical Practice (Buona Pratica Clinica) già recepite dal Ministero della Sanità con D.M. 15 luglio 1997, pubblicato nel supplemento ordinario n° 162 della Gazzetta Ufficiale n° 191 del 18 agosto 1997, con D.Lgs. 211/2003 e con D.M. 12 maggio 2006 pubblicato sulla  Gazzetta Ufficiale n° 194  del 2 agosto 2006.
Il C.E. dell’ A.O. COTUGNO, inoltre, ha funzioni di consulenza, formazione e supporto delle attività medico-assistenziali, onde siano tutelate la sicurezza, l’integrità somato-psichica, i diritti, la dignità ed il benessere della persona, la qualità dei trattamenti sanitari ed in genere delle prestazioni sanitarie, nonché il decoro, il prestigio e la professionalità del personale dedicato all’assistenza.

Art. 2. Costituzione


Il C.E. dell’ A.O. COTUGNO è composto da un numero minimo di 11  componenti, nominati (secondo le indicazioni del Decreto 12 maggio 2006) dall’organo di amministrazione dell’ A.O. COTUGNO.

Almeno la metà dei componenti dovrà essere esterno all’Azienda. 

           I componenti dovranno firmare una dichiarazione che li obbliga a non pronunciarsi per quelle sperimentazioni per le quali possa sussistere un conflitto di interessi. Per le funzioni istituzionali del Comitato Etico i suoi membri e  il C.E. nel suo complesso non sono soggetti a subordinazione gerarchica nei confronti dell'Azienda  né verso altri C.E..
           Il C.E. può avvalersi della consulenza di esperti di settore specialistici al fine di acquisire informazioni sullo stato dell’arte nelle singole discipline ed eventualmente richiedere una valutazione sul valore scientifico dei protocolli di ricerca in esame. Il consulente partecipa alla riunione senza diritto di voto.
Art. 3. Presidenza  


Il C.E. elegge al proprio interno un Presidente e un Vicepresidente. La nomina avverrà per scrutinio segreto ed è richiesta la partecipazione al voto di almeno i ¾ dei componenti. Le modalità con cui dovrà essere eletto il Presidente ed il Vicepresidente prevedono il raggiungimento dell’unanimità dei votanti nelle prime due votazioni e dei 2/3 nella terza votazione. Il Presidente sarà preferibilmente eletto tra i componenti esterni all’Azienda. 
Art. 4 Ufficio Affari scientifici e Sperimentazione – Segreteria C.E. (di cui all’art. 4 comma 1 e 2 del Decreto 12 maggio 2006) 
            L’Ufficio Affari scientifici e sperimentazioni cliniche che collabora al funzionamento del C.E., è dotato delle adeguate risorse di personale e strutture logistiche, informatiche e bibliografiche. 

L’Ufficio ha i compiti istituzionali di:

a) ricevere le richieste di parere, registrarle e istruirle;

b) provvedere alle convocazioni del C.E. su indicazione del Presidente;

c) redigere l’ordine del giorno;

d) fornire ai membri del C.E. individuati come responsabili delle singole istruttorie la documentazione ed il supporto necessario;

e) redigere il verbale delle sedute del C.E., curandone poi la trasmissione ali componenti del C.E.;

f) redigere il provvedimento autorizzativo sulla base del verbale della riunione;

g) inviare al Ministero della Salute e all’AIFA le modifiche previste dalla legge;

h) aggiornare il sito dell’osservatorio nazionale delle sperimentazioni cliniche dell’AIFA on-line;
i) curare la tenuta del registro delle sperimentazioni cliniche autorizzate ai sensi della normativa vigente;

j) rispondere alle richieste di informazione che pervengono da sperimentatori e/o aziende relativamente all’iter burocratico ed amministrativo;

k) elaborare annualmente un rapporto sull’attività del C.E. con lo scopo di informare sui contenuti e l’importanza della ricerca come strumento per integrare e qualificare l’assistenza, e di illustrare l’attività svolta ai fini della formalizzazione dei crediti formativi al fine di ottenere anche dall’istruttoria i crediti formativi (ECM) vedi art. 10;
Art. 5. Procedure 

Il C.E. dell’ A.O. COTUGNO viene convocato nei tempi previsti dalla normativa vigente dal Presidente o, in caso di impedimento, dal Vicepresidente, che redige l’ordine del giorno (che sarà poi comunicato in via ordinaria ai componenti e agli sperimentatori almeno cinque giorni prima della seduta, preferibilmente via email.) da parte della segreteria. 

Il C.E. si riunisce in seduta non pubblica.

           Se il C.E. non dovesse riunirsi per mancanza di numero legale o per altre impreviste cause, il presidente lo convocherà per la prima data possibile nel rispetto del termine della convocazione di cui sopra.


Ogni componente può chiedere la convocazione del C.E. su argomenti specifici. In tal caso, il presidente convocherà il C.E. nel termine di 30 giorni dalla richiesta.

Le sedute si terranno presso l’ A.O. COTUGNO.


Le sedute saranno ritenute valide se sono presenti almeno la metà più uno dei  componenti, di cui almeno 2 esterni.


I pareri sono presi a maggioranza assoluta dei presenti e di norma con votazione palese.  

All’inizio della seduta il Presidente del C.E. si accerterà, con richiesta esplicita, che nessuno dei punti all’ordine del giorno veda un membro direttamente o indirettamente interessato, personalmente o per l’area di sua rappresentanza alla sperimentazione da esaminare. Ove mai dovesse verificarsi tale situazione, il componente dovrà momentaneamente abbandonare la seduta fino a che il relativo punto all’ordine del giorno non sarà completamente discusso e votato.


Per ogni domanda di studio clinico interventistico e/o osservazionale e/o epidemiologico è prevista la presenza dello sperimentatore (o di un suo delegato), che dovrà relazionare al C.E. in merito allo studio proposto  per qualsiasi chiarimento o informazione. La discussione e l’espressione del parere avverrà solo con i Componenti del C.E.

Le decisioni del C.E. dovranno ispirarsi non solo alla liceità etica e scientifica del protocollo (in relazione agli obiettivi primari di tutela della salute dell’ammalato), ma anche alla idoneità dello sperimentatore, dei suoi eventuali collaboratori e della Unità Operativa in cui la ricerca viene effettuata. Lo svolgimento della ricerca, comunque, non dovrà andare a pregiudicare i processi diagnostico-terapeutici dell’Unità Operativa.


In qualsiasi momento il C.E. può richiedere di esaminare la documentazione ufficiale della sperimentazione, ma in nessun caso e per nessun motivo i componenti del C.E. possono avere contatti diretti con le persone arruolate nello studio.

 Art. 6. Decadenza d’ufficio del C.E.
           Il C.E. che non si riunisca per almeno 1 volta nell’anno è automaticamente decaduto e si dovrà procedere alla nomina dei nuovi componenti nel più breve tempo possibile, nel rispetto delle procedure, anche di consultazione, necessarie per il suo rinnovo.

Art. 7. Valutazione dei risultati


Il C.E. deve essere tempestivamente informato anche dallo sperimentatore responsabile della ricerca degli eventuali eventi avversi che potrebbero influire sulla sicurezza dei soggetti, configurandosi anche in tal caso la necessità di un’ulteriore valutazione degli aspetti etici degli studi, e deve ricevere una relazione finale della sperimentazione alla fine dei lavori e in itinere (almeno una volta l’anno).


A tal fine, nella prima adunanza di ciascun anno, il C.E. predispone o aggiorna una scheda per la valutazione dei risultati e delle eventuali reazioni avverse dei farmaci oggetto delle sperimentazioni. Ove non venga adottata una nuova scheda varrà quella operativa nell’anno precedente.
Art. 8. Conservazione dei fascicoli. 
            La documentazione relativa alle attività del C.E. e alle sperimentazioni svolte va archiviata e conservata (per almeno 3 anni dalla fine della sperimentazione D.M. 15 luglio 1997 Linee guida art. 3 comma 3.4) a cura e sotto la responsabilità dell’ufficio di segreteria amministrativa.
Art. 9. Domande

            Ogni domanda dovrà essere corredata di tutta la documentazione formale indispensabile per una corretta valutazione, fra cui:

Studi interventistici


· Lettera di intenti del promotore;
.

· Breve sinossi del protocollo di ricerca (non più di una pagina) in cui sono brevemente descritti scopi e disegno dello studio (tale sinossi sarà inviata a tutti i membri del C.E. insieme alla convocazione)

· Parere unico sullo studio del Centro Coordinatore, nel caso si partecipi allo studio come Centro collaboratore,  o, in alternativa, indicazione e riferimenti completi (indirizzo, n. di telefono segreteria, indirizzo di posta elettronica) relativi al Comitato Etico a cui è stata richiesta l’emissione del Parere Unico sullo studio;


· Protocollo di studio;


· Investigator’s brochure;


· Profilo informativo del farmaco (scheda tecnica per i medicinali già registrati o registrato per altre indicazioni, in caso di medicinale non registrato è sufficiente l’Investigator’s brochure);


· Scheda raccolta dati (CRF)  se prevista ;


· Lettera per il medico curante;


· Foglio informativo per il soggetto arruolato nello studio;
 

· Consenso informato del soggetto arruolato nello studio (nel caso di minori C.I. di entrambi i genitori);
 

· Polizza assicurativa e certificato assicurativo secondo la normativa vigente;


· Curriculum vitae aggiornato dello sperimentatore principale;
 
· Copia della bozza di contratto/convenzione economica; 
 
· Eventuale autocertificazione di cui all’art. 12 del Regolamento del C.E.; 
· Elenco dei Centri partecipanti;
· Una dichiarazione con cui il Responsabile della U.O. in cui sarà condotto lo studio garantisce:

· la competenza e l’adeguatezza del personale;

· la competenza e l’adeguatezza degli sperimentatori;

· l’idoneità delle strutture, dei locali e delle attrezzature che si rendono necessari per l’effettuazione di tutto quanto previsto nel protocollo di studio e per il trattamento di qualsivoglia evento previsto e non previsto, derivante dall’applicazione dello stesso;


· Elenco dettagliato di tutta la documentazione inviata
 
· Tutta la documentazione dovrà essere inviata anche via e-mail.

· Studi epidemiologici


· Lettera di intenti del promotore;
.

· Breve sinossi del protocollo di ricerca (non più di una pagina) in cui sono brevemente descritti scopi e disegno dello studio (tale sinossi sarà inviata a tutti i membri del C.E. insieme alla convocazione);

· Protocollo di studio;


· Scheda raccolta dati (CRF)  se prevista ;


· Lettera per il medico curante (se prevista);


· Foglio informativo per il soggetto arruolato nello studio;
 

· Consenso informato del soggetto arruolato nello studio (nel caso di minori consenso informato di entrambi i genitori);
 

· Curriculum vitae aggiornato dello sperimentatore principale;
 

· Copia della bozza di contratto/convenzione economica; 
 

· Eventuale autocertificazione di cui all’art. 12 del Regolamento del C.E.; 
· Elenco dei Centri partecipanti
· Elenco dettagliato di tutta la documentazione inviata;
 

· Tutta la documentazione dovrà essere inviata anche via email; 
· Studi osservazionali  di cui alle “Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci”
· Tipologia:

1) studi di coorte prospettici;

2) altri studi osservazionali di tipo eziologico:

a) studi di coorte retrospettivi
b) studi caso controllo

c) studi solo su casi (“case cross-over e “case series”)

d) studi trasversali

e) studi ecologici

          3) studi descrittivi

· Dichiarazione del proponente sulla natura osservazionale dello studio (appendice 1);

· Protocollo;

·  Elenco delle informazioni che si vogliono raccogliere;

·  Dettagli riguardanti il responsabile e la sede in cui si svolgerà lo studio, al fine di

          consentire eventuali accertamenti ispettivi;

· Lista dei centri partecipanti e relativi responsabili (nell’ipotesi di studi multicentrici);
· Eventuali costi aggiuntivi derivanti dalla conduzione dello studio (e relativa copertura);

· Identificazione delle fonti di finanziamento;

· Nota informativa al paziente e modulo di consenso al trattamento dei dati personali (nel casi di studi che prevedano un rapporto diretto con il paziente);

· Descrizione delle procedure messe in atto per garantire la confidenzialità delle

· informazioni;

· Proposta di convenzione con riferimento particolare agli aspetti finanziari (se previsto);

· Eventuali compensi previsti per il responsabile dello studio nonché per gli

          sperimentatori coinvolti;

· Tutta la documentazione dovrà essere inviata anche via email; 

           Per gli studi di coorte prospettici nei quali i pazienti sono inclusi nello studio in base all’assunzione di un determinato farmaco e seguiti nel tempo per la valutazione degli esiti, deve essere sempre richiesta la formale approvazione del Comitato Etico.

In questa tipologia, nel caso di studio multicentrico, il proponente dovrà individuare tra i

Comitati Etici dei centri partecipanti quello che avrà le funzioni di coordinamento. Tale

Comitato Etico avrà il compito di rilasciare al proponente, per iscritto entro 45 giorni dalla

data di presentazione, il parere unico sullo studio.
           Per quanto concerne le altre tipologie di studi osservazionali, sarà sufficiente la notifica al Comitato Etico dei centri partecipanti, in seguito lo studio potrà iniziare dopo 60 giorni dalla notifica utilizzando la procedura del silenzio/assenso.

Indipendentemente dalla tipologia dello studio, valgono per tutti gli studi osservazionali i

principi generali e le regole vigenti che riguardano il trattamento dei dati personali.

            Tutta la documentazione richiesta, compresa la eventuale autocertificazione per l’esenzione dal pagamento della tassa istruttoria (Art. 12 del Regolamento), deve essere inviata in unica soluzione.

Fa eccezione il Parere Unico emesso da altro CE, che dovrà essere trasmesso non appena disponibile. L’inizio dello studio và subordinato all’approvazione del Parere Unico del C.E. del Centro Coordinatore e quindi alla rivalutazione delle conformità al medesimo di questo C.E. Le richieste inviate alla segreteria amministrativa potranno essere inserite nell’ordine del giorno solo se complete di tutta la documentazione richiesta.

Art. 10. Crediti formativi E.C.M. 
Ai sensi del D.M. del 17/12/2004 G.U. n° 43 del 22/02/2005, al personale medico e sanitario che partecipa alle sperimentazioni di cui all’art. 1, vengono attribuiti i crediti formativi di Educazione Continua in Medicina (ECM) stabiliti dalla commissione nazionale per la formazione continua ai sensi dell’art. 16 del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 299, secondo quanto stabilito in materia dagli accordi sanciti in Conferenza Stato-regioni. La Segreteria del C.E. darà comunicazione all’ U.O. Valorizzazione Risorse Umane e Innovazione dei Processi delle Sperimentazioni di cui sopra al fine di avviare l’istruttoria per l’attribuzione dei crediti formativi ECM.
Art. 11. Decadenza e dimissioni


In caso di assenza ingiustificata per 3 sedute consecutive un componente del C.E. è dichiarato decaduto. In caso di dimissioni di un componente, esse saranno efficaci dal momento della nomina del sostituto. In entrambi i casi il sostituto, sarà scelto nell’ambito della stessa categoria di esperti di cui faceva parte il componente decaduto o dimissionario  


I componenti del C.E. durano in carica 3 anni dalla nomina di ciascuno. Il mandato può essere rinnovato una sola volta fatta eccezione per i membri ex officio ( Direttore Sanitario e Direttore di Farmacia). Il mandato si riterrà automaticamente rinnovato qualora l’Azienda non provveda alla nomina del nuovo componente prima della scadenza naturale del primo mandato.

           A garanzia di continuità dell’attività e dei programmi avviati, il rinnovamento del C.E. sarà, nei limiti del possibile, graduale.
Art. 12. Tassa istruttoria e rimborsi spese.

·  Per ogni domanda di studio clinico interventistico e/o epidemiologico e/o studi di coorte osservazionali prospettici il promotore è tenuto al pagamento di una tassa istruttoria di € 2.000,00 (euro duemila/00) + IVA da versare su specifico conto economico della A. O. Cotugno; 
· Per ogni domanda di studio clinico osservazionale il promotore è tenuto al pagamento di una tassa istruttoria di € 1.000,00;
· Per ogni emendamento a studi0 clinico interventistico e/o epidemiologico e/o studi di coorte osservazionali prospettici è previsto un supplemento di € 500,00 + IVA (euro cinquecento/00);
· Per ogni emendamento a studio clinico osservazionale è previsto un supplemento di € 250,00 + IVA (euro cinquecento/00);

· Per ogni richiesta di emissione di Parere Unico il richiedente è tenuto al pagamento di una tassa istruttoria di € 3.000,00 + IVA (euro tremila/00);

Il fondo sarà utilizzato per fornire il C.E. e gli uffici di segreteria di tutto lo specifico materiale (cartaceo, informatico, corsi, ecc.) nonché per gli studi spontanei no profit. 
Il C.E. si riserva di prevedere una totale o parziale esenzione dal pagamento della tassa istruttoria per studi promossi dai ricercatori operanti nel Servizio Sanitario Nazionale e/o nel caso di ricerche promosse da società scientifiche e/o istituti e associazioni che non hanno fini di lucro. 

A tal fine, il proponente lo studio dovrà presentare autocertificazione in cui dichiarerà di garantire la completa indipendenza, propria e degli sperimentatori coinvolti, da sponsor industriali per quanto riguarda l’ideazione e la gestione complessiva delle ricerche e dei loro risultati.


E’ previsto un gettone annuo forfettario per i membri partecipanti alle riunioni e un gettone forfettario semestrale per i componenti la segreteria amministrativa e scientifica, le quote percentuali per la distribuzione di cui ai gettoni citati troveranno il finanziamento nella tassa istruttoria stabilita dal Comitato Etico che i promotori delle sperimentazioni sono tenuti a versare, l’entità del fondo derivante dalla tassa istruttoria sarà così ripartito: 

a) 5% per la formazione e aggiornamento dei componenti, della segreteria amministrativa e scientifica del Comitato Etico;

b) 5% costi aziendali;

c) 5% sperimentazioni autonome (art. 2 comma 3 D. L.gs.17 dicembre 2004);

d) 50% gettone spese forfetario annuale ai membri del Comitato;

e) 35% gettone forfetario semestrale Segreteria amministrativa e Segreteria scientifica

            I componenti interni del C.E. percepiranno il gettone di presenza partecipando alle riunioni fuori dall’ orario di servizio.

           È previsto inoltre il rimborso per tutte le spese documentate sostenute per lo svolgimento di attività in favore e per conto del C.E. 

Art. 13. Parere del C.E.


Il parere del C.E. è obbligatorio e vincolante per quanto riguarda studi di ricerca biomedica. 

In tutti gli altri casi in cui il C.E. è chiamato a pronunciarsi (questioni relative all’assistenza, all’obiezione di coscienza, ai rapporti medico / ammalato / struttura, e ad ogni altra problematica socio sanitaria con riflessi etici significativi), il parere del C.E., pur non essendo né obbligatorio né vincolante, costituisce, tuttavia, una regola di condotta e riferimento etico

Art. 14. Altre competenze del C.E.


Il C.E. può sollecitare le Autorità competenti in ordine a determinati problemi etici emergenti dall’evoluzione delle scienze mediche, e proporre all’Azienda di organizzare Corsi di aggiornamento per personale medico e per altri operatori sanitari. Esso può, di sua iniziativa, organizzare corsi e ricorrere, quando lo ritenga necessario, alla collaborazione di studiosi ed esperti di varia estrazione culturale e tecnica.

Art. 15. Approvazione del regolamento


Il presente regolamento deve essere approvato da almeno 2/3 dei componenti. Esso può essere successivamente modificato o integrato con il medesimo quorum.


Modifiche al regolamento possono essere proposte dai componenti del  C.E.

Art. 16. Il Direttore Generale


Il Direttore Generale può formulare proposte in ordine ad aspetti gestionali ed organizzativi del C.E., non disciplinati per legge.

Può richiedere pareri sulle problematiche afferenti ad aspetti etici dell'assistenza.

         Il D.G. stipulerà  apposita polizza assicurativa per i componenti del C.E. o estenderà la polizza assicurativa dell’Azienda, già vigente, anche ai componenti ed alle attività del C.E., con una clausola specifica, nell’ambito del contratto sottoscritto dall’Azienda con la Compagnia Assicurativa

Art. 17. Altre disposizioni

          Per tutto quanto non previsto dal presente regolamento si rimanda agli specifici DD.MM. del Ministero della Sanità / Salute di cui all’art. 1 e alle leggi dello Stato che disciplinano il funzionamento degli organi a carattere consultivo.
Appendice 1

DICHIARAZIONE DEL COORDINATORE DELLO STUDIO
Coordinatore dello Studio Osservazionale _______________________________________

(persona fisica che ha il compito di coordinare lo studio)                  (nome e cognome)
Struttura pubblica o struttura no-profit nella quale opera il Coordinatore

____________________________________________________________________

(specificare la struttura)

Azienda promotrice dello studio (se diversa da quella già indicata)

____________________________________________________________________

(specificare l’Azienda)

Io sottoscritto ____________________________________________________________ In qualità di coordinatore dello studio osservazionale (riportare il titolo)

____________________________________________________________________

____________________________________________________________________

____________________________________________________________________

DICHIARO che:

1. Il/i farmaco/i è/sono prescritto/i nelle condizioni indicate nell’Autorizzazione

    all’Immissione in Commercio in Italia;

2. La prescrizione è parte della normale pratica clinica;

3. La decisione di prescrivere il farmaco al singolo paziente è del tutto

    indipendente da quella di includere il paziente stesso nello studio;

4. Le procedure diagnostiche e valutative corrispondono alla pratica clinica

    corrente.

Data ______________ Firma del Coordinatore __________________

Si ricorda che per poter essere considerare uno studio di tipo osservazionale devono essere rispettate congiuntamente tutte e 4 le condizioni sopra riportate
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