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DELIBERAZIONE N. 1370 DEL 18/12/2015

CODICE AREA PROPONENTE: 1610 del 14/12/2015
AREA SERVIZI GENERALI E DI STAFF
Area Affari Generali e Legali

OGGETTO: Revoca delibera 996/15 e modifica regolamento per la conduzione delle
sperimentazioni cliniche e l'utilizzo dei fondi derivanti da ricerca farmaceutica e donazioni.

Il Commissario Straordinario
Dott. Giampiero Maria Berruti
Firmato digitalmente



IN VIRTU’

In virtt di D.G.R.C. n. 14 del 16.01.2015, nonché successiva delibera aziendale di presa d'atto n.
110 del 20.01.2015;

PREMESSO CHE:

il Decreto 8 febbraio 2013, emanato dal Ministero della Salute e pubblicato in G.U. n. 96 del 24
aprile 2013, recante “Criteri per la composizione e funzionamento dei comitati etici”, ha demandato

alle Regioni il compito di scegliere e di riorganizzare i Comitati Etici dislocati sul territorio di
pertinenza;

la delibera della Giunta Regionale Campania n. 16 del 23/01/2014 avente ad oggetto: “Recepimento
ed esecuzione del decreto del ministero della salute 8 febbraio 2013- riorganizzazione e
funzionamento dei comitati etici in Regione Campania” - pubblicata sul burc n. 7 del 27 gennaio
2014 — ha individuato il “Comitato Etico Campania Nord” quale competente per le attivita di
sperimentazione e ricerca biomedica a cui fanno riferimento le AA.SS.LL. di Avellino, Benevento e
Caserta, le Case di cura del territorio di competenza, I'A.O. “S.G. Moscati” di Avellino, I'A.O. “G.
Rummo” di Benevento e 'A.O. “S. Anna e San Sebastiano” di Caserta;

con delibera dell'A.O. Moscati n. 478 dell'11/07/2014 ¢ stato istituito il “Comitato Etico Campania
Nord” e si ¢ individuata la collocazione delle sede centrale del “Comitato Etico Campania Nord”
presso I'A.O. “S.G. Moscati” di Avellino e si ¢ provveduto ad approvare il protocollo operativo

dell'attivita e dei rapporti tra 'Ufficio di segreteria centrale del comitato etico ed i referenti delle
strutture sanitarie afferenti;

ai sensi del decreto 18 marzo 1998 e come chiarito dalla circolare ministeriale n. 15 del 5/10/2000
(pubblicata sul supplemento ordinario n. 184 alla G.U. n. 262 del 8/11/2000)- Aggiornamento della
circolare ministeriale n. 8 del 10/07/1997- relativa alle sperimentazioni cliniche e in conformita alla
vigente legislazione, i costi delle sperimentazioni cliniche, del funzionamento del Comitato Etico e

dell'Ufficio preposto non devono gravare sul Servizio Sanitario Nazionale e, di conseguenza, sui
bilanci aziendali;

con Del. n. 750 del 06/08/2014 questa Azienda ha preso atto del suddetto Protocollo ed ha
rimandato a successivo atto deliberativo 1'adozione di regolamento interno disciplinante la gestione
delle sperimentazioni afterente a questa Azienda;

con delibera 996 del 03/09/15 veniva approvato nuovo regolamento interno specifico per I'A.O.
G.Rummo con lo scopo di definire le procedure da adottare in funzione delle attivita del
“Comitato Etico Campania Nord” per quanto concerne gli studi clinici da effettuare e di
regolamentare l'utilizzo dei fondi derivanti da ricerca farmaceutica e donazioni;

RILEVATO

che il predetto regolamento consta di una parte generale (art. 1 Promozione della sperimentazione
ed art. 2 Riferimenti costituzione Comitato Etico Campania Nord) relativa alla normativa di



riferimento ed alla promozione delle attivita di sperimentazione all'interno dell'Azienda , di una
parte (art. 6-Segreteria sperimentazioni ) relativa alle attivita ed alle competenze tecnico-
scientifiche ed amministrative afferenti all' Area Affari Generali e Legali e di una parte (art.
4,5,7.8) relativa alle modalita di attuazione delle sperimentazioni ed agli aspetti economici relativi
all'utilizzo dei fondi;

altresi che, per mero errore, nel predetto regolamento non vi & l'art. 3 ma si passa dall'art. 2 all'art. 4;

RITENUTO

di proporre, anche in considerazione della regolamentazione della fattispecie da parte di altre
Aziende Ospedaliere della Campania, la modifica del regolamento nella parte relativa alle modalita
di attuazione delle sperimentazioni ed agli aspetti economici concernenti l'utilizzo dei fondi
prevedendo per la esecuzione delle attivita di sperimentazione clinica specifici progetti con obiettivi
ed indicatori e diversificando la ripartizione dei proventi in base alla tipologia di studio clinico;

di allegare al presente atto il regolamento come modificato in sostituzione del regolamento adottato

con delibera 996/15 da intendersi revocata;

stabilire che il presente regolamento verra applicato a decorrere dal mese di settembre 2015 e
comunque in tutti i casi di sperimentazioni che ancora non hanno avuto inizio;

SU PROPOSTA del Dirigente dell’ Area Affari Generali e Legali, dott.ssa Ida Ferraro;

IL. COMMISSARIO STRAORDINARIO
DELIBERA
Per i motivi espressi in premessa che qui si intendono integralmente riportati:

di approvare la modifica del regolamento adottato con delibera 996/15 nella parte relativa alle
modalita di attuazione delle sperimentazioni ed agli aspetti economici concernenti l'utilizzo dei
fondi prevedendo per la esecuzione delle attivita di sperimentazione clinica specifici progetti con

obiettivi ed indicatori e diversificando la ripartizione dei proventi in base alla tipologia di studio
clinico;

di allegare al presente atto il regolamento come modificato in sostituzione del regolamento adottato
con delibera 996 del 03/11/15 e stabilire che verra applicato a decorrere dal mese di settembre 2015

€ comunque in tutti i casi di sperimentazioni che ancora non hanno avuto inizio;

di trasmettere, altresi, copia della presente delibera a cura dell’Area AA.GG. e Legali, all’Area
Risorse Economiche.

disporre la pubblicazione del regolamento sul sito aziendale;



di trasmettere copia della presente al Collegio Sindacale;
dare al presente atto immediata esecutivita
IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Dott. Giampiero Maria BERRUTI
FIRMATO DIGITALMENTE
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REGOLAMENTO PER LA CONDUZIONE
DELLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE
E L'UTILIZZO DEI FONDI DERIVANTI DA RICERCA
FARMACEUTICA E DONAZIONI

1. PROMOZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

L'Azienda promuove e favorisce, allo scopo di fornire qualificati contributi per il progresso scientifico-
medico-chirurgico teso a migliorare le condizioni di salute umane, la sperimentazione clinica controllata nei
dipartimenti, servizi e unita Operative del proprio ospedale.

L' attivita di sperimentazione, cosi come regolamentata dalla normativa, & seguita e monitorata dai Comitati

Etici.

2. RIFERIMENTI COSTITUZIONE COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

Con D.L. 158/2012, convertito, con modifiche dalla L. 189/2012, & stata disposta la
riorganizzazione degli esistenti Comitati Etici, stabilendo i parametri di costituzione e i criteri sul
territorio nazionale per la composizione dei comitati stessi.

Con successivo decreto ministeriale dell'8.02.2013 la regolamentazione & stata demandata alla

Regione di pertinenza.

Con Delibera Regione Campania n. 16 del 23012014 & stata stabilita la riorganizzazione dei Comitati Etici



regionali in sette nuovi Comitati.

Con Delibera n. 478 del 11 luglio 2014 dell'A.O. SG. Moscati di Avellino & stato istituito il Comitato Etico
Campania Nord, al quale 'A.O. “G. Rummo” afferisce.

Con Del. n. 750 del 06/08/2014 questa Azienda ha preso atto del “Protocollo operativo dell'attivita e dei
rapporti tra 1'Ufficio di segreteria Centrale del Comitato Etico e le singole Segreterie Tecnicoscientifiche

delle strutture sanitarie afferenti” e dell'istituzione del Comitato Etico Campania Nord.

3. DEFINIZIONI

Tipologie di studi:

1) Studi osservazionali o non interventistici. Studi volti a dimostrare i possibili effetti di fattori di
rischio o

protettivi , su un gruppo di p, osservando gli eventi che si verificano senza alcun intervento da
parte dello

sperimentatore;

2) Sperimentazioni cliniche o interventistiche . Studi sull'uvomo finalizzati a scoprire o verificare gli
effetti clinici, farmacologici o farmacodinamici di uno o piit medicinali
sperimentali , di dispositivi medici o di procedure e tecniche
disgnostico/terapeutiche , al fine di evidenziarne i benefici, di accertarne la
sicurezza e/o l'efficacia e di individuarne le eventuali reazioni avverse:;

3) Studi multicentrici. Progetti di ricerca condotti in piu' centri e quindi da pill sperimentatori
seguendo un unico protocollo . Per le sperimentazioni cliniche deve essere

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

Figure principali:

1) Sperimentatore. Persona responsabile della conduzione di una sperimentazione clinica o di uno
studio osservazionale presso un centro dove si svolgono sperimentazioni.

2) Promotore e/o Sponsor. Persona, societ istituzione oppure organismo che si assume la

responsabilita di avviare , gestire e/o finanziare uno studio clinico , inteso come
sperimentazione clinica o studio osservazionale;



3) Comitato Etico. Organismo indipendente, composto di personale sanitario e non, incaricato di garantire la
tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei soggetti della sperimentazione e di
fornire pubblica garanzia di questa tutela, emettendo pareri sul protocollo di
sperimentazione, sull'idoneita dello o degli sperimentatori, sulle strutture e sui metodi e
documenti da impiegare per informare i soggetti della sperimentazione prima di ottenere il

consenso informato.

4. AUTORIZZAZIONE DELLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE

La sperimentazione clinica viene autorizzata con formale provvedimento del direttore Generale,
successivamente alla valutazione positiva/parere favorevole del Comitato Etico, previo nulla osta del
Direttore Sanitario Aziendale. L'attivita istruttoria e la predisposizione dell'atto deliberativo di approvazione
della sperimentazione con annessa convenzione economica & di competenza dell'Area AffaRi Generali e
Legali.

L'autorizzazione alla conduzione della sperimentazione, con allegata copia della delibera contenente la
“convenzione”coerente nei contenuti con quanto previsto dal presente Regolamento deve essere comunicata
per iscritto con lettera 0 a mano intestata allo Sponsor committente richiedente e, per conoscenza, al medico
responsabile della sperimentazione (sperimentatore).

La convenzione allegata alla delibera, debitamente sottoscritta, da tutte le parti costituisce il documento che
consente l'attivazione della sperimentazione e di ogni atto anche amministrativo connesso.

Le prestazioni strumentali e specialistiche previste nel progetto di ricerca/sperimentazione non devono

incidere negativamente sul regolare svolgimento dell'attivita istituzionale e non devono essere poste a carico

del Servizio Sanitario Nazionale.

Nel corso dello studio lo Sperimentatore & tenuto a:

-segnalare tempestivamente al Comitato Etico ed allo Sponsor eventuali Eventi Avversi Seri (SAE) , nei
tempi e con le modalita stabilite dalle normative e leggi vigenti;

-inviare , almeno una volta all'anno, una sintetica relazione sull'andamento dello studio:;

-segnalare al Comitato Etico la data di inizio, la data di fine studio o la sua interruzione (motivandola e
fornendo i risultati ottenuti fino alla sua interruzione);

-inviare al Comitato Etico , non appena disponibile, copia del rapporto finale dello studio concluso per il

completamento dell'iter amministrativo ai fini dell'archiviazione:



-la comunicazione va fatta anche nel caso in cui la sperimentazione venga conclusa o interrotta per mancanza

di pazienti reclutabili.

5. SEGRETERIA SPERIMENTAZIONI

La attivita aziendale relativa alla gestione delle sperimentazioni afferente all'Area Affari Generali e Legali,
considerata la complessita delle attivita da espletare, ¢ articolata in due settori: quello

tecnico scientifico e quello amministrativo. Entrambi i settori si avvalgono di personale dedicato e
dispongono di infrastrutture informatiche per assicurare gli adempimenti necessari; interagiscono e
comunicano tra loro, in modo strutturato, per assicurare 1'efficienza e il mantenimento dell'attivita.

Le competenze dei due settori, per i quali si prevede, senza diritto di voto, la partecipazione alle sedute del

Comitato Etico Campania Nord, sono le seguenti:

Attivita amministrative:

riceve e cataloga la corrispondenza in arrivo, con particolare riguardo alle richieste di valutazione dei
protocolli clinici e ne redige la lista secondo la data di ricezione;

verifica la correttezza formale della domanda e la completezza della documentazione ricevuta;

cura l'istruttoria amministrativa dei protocolli;

cura 1 rapporti con ciascun settore dell'Area amministrativa aziendale;

cura l'archiviazione della documentazione relativa all'attivita del C.E. Campania Nord e dell'ex C.E.
dell'A.O. “G. Rummo”, compresa quella costituente i protocolli di studio ed i documenti autorizzativi
correlati;

cura il registro degli studi sperimentali, degli studi osservazionali e degli usi compassionevoli/off label;
effettua il monitoraggio amministrativo degli studi approvati tramite:

l'organizzazione e la gestione dei database degli studi clinici;

gli incontri periodici con i singoli interlocutori;

la verifica dell’andamento degli studi approvati dal Comitato Etico Campania Nord tramite la gestione delle
relazioni periodiche e di tutte le altre comunicazioni, segnalando agli sperimentatori eventuali inadempienze.

Tenere rapporti con il Comitato Etico Campania Nord, gli Sperimentatori, i promotori / CRO e gli uffici

amministrativi locali;

Altivita tecnico-scientifiche:




verifica in via preliminare, per la successiva ammissione alla procedura valutativa, la correttezza della
documentazione dei protocolli di sperimentazione e degli emendamenti pervenuti al CE per quanto attiene
gli aspetti tecnicoscientifici;

cura l'istruttoria tecnicoscientifica dei protocolli;

assicura l'attivita di supporto tecnico per la valutazione delle reazioni avverse serie ed inattese, nonché degli
eventi avversi;

cura la realizzazione dei provvedimenti atti a favorire I'aggiornamento formativo dei componenti della
segreteria;

provvede al monitoraggio e alla corretta conduzione degli studi approvati;

mantiene relazioni tecnico-scientifiche con gli sperimentatori degli studi clinici;

supporta il ricercatore nella predisposizione e nell’inoltro alla segreteria del Comitato Etico Campania Nord
della domanda di autorizzazione alla conduzione di uno studio;

Svolge attivita di consulenza/assistenza agli Sperimentatori su loro specifica richiesta, coadiuvandoli nella
stessi in occasione di audit/ispezioni;

assiste lo sperimentatore nel monitoraggio del reclutamento dei pazienti;

supporta il ricercatore nella predisposizione di relazioni sullo stato di avanzamento e conclusione dello
studio;

supporta il ricercatore nelle attivita di vigilanza sulla sicurezza del prodotto in studio;

cura l'archiviazione delle informazioni principali relative ad ogni sperimentazione, rendendole disponibili
per il periodo previsto dalle specifiche linee guida in materia, di cui all'art. 5 comma 2 del D.L. n. 200 del
6/11/2007, anche ai fini delle attivita di vigilanza del Ministero della Salute, di cui all'art. 15 del D.L. n. 211
del 24/6/2003;

recepisce e sottopone al C.E. Campania Nord eventuali richieste di parere di eticita pervenute da parte delle
Unita Operative dell’A.O. “G. Rummo” relative a complesse e delicate questioni medico-scientifiche (es.:
procreazione medicalmente assistita, interruzione volontaria di gravidanza, donazione di tessuti e di organi
tra persone viventi, cellule staminali...)

Predispone gli atti procedurali connessi con gli aspetti autorizzativi ed economici derivanti dalla
formulazione del parere da parte del Comitato Etico Referente;

Supporta lo Sperimentatore nell’inoltro della documentazione relativa a modifiche del protocollo o altra

documentazione connessa allo studio in corso;



6. IL PERCORSO OPERATIVO-LA PROCEDURA AMMINISTRATIVA

Il percorso si articola in due fasi principali. La prima fase piu' strettamente amministrativa prevede il

seguente percorso:

1) Approvazione della Sperimentazione con le modalita di cui all'art. 4;
2) lo Sperimentatore , entro 30 giorni dalla approvazione della Sperimentazione dovra presentare al
Direttore Generale il piano di utilizzo del finanziamento, presentando apposito progetto con indicazione di

obiettivi ed indicatori, secondo le indicazioni del presente regolamento;

3) 1l Direttore Generale , fatto salvo richieste motivate di modificazione dello stesso, approva il piano su
istruttoria del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo dandone comunicazione allo

Sperimentatore;
4) Lo Sperimentatore sulla base del piano approvato provvedera a richiedere , agli uffici competenti
aziendali, I'acquisizione dei beni e servizi, da acquisire nell'ambito della programmazione aziendale e delle

rispettive procedure;

5) Lo Sponsor provvede al versamento delle somme e nei tempi stabiliti in contratto , previo ricevimento

della relativa fattura emessa dall'Area Risorse Economiche;

7. IL PERCORSO OPERATIVO-LA RIPARTIZIONE DEI PROVENTI

La seconda fase riguarda i proventi derivanti dall'attivita di ricerca clinica che saranno ripartiti come di

seguito riportato:

1) Costo dello studio clinico :

Quota (ristoro) orientativa che resta a disposizione dell'Azienda a titolo di copertura delle spese relative allo

Studio (analisi cliniche, esami diagnostici, procedure e per coprire i costi per pulizie , utenze, spese



amministrative).
Per studio osservazionale :21%
Per studio interventistico a basso costo :26%

Per studio interventistico ad alto costo: 36%

2) Fondo di ricerca:

E' la quota a disposizione dello Sperimentatore principale dopo avere detratto le quote di cui ai punti 1 e 3.
Tale quota dovra essere utilizzata non oltre I'anno successivo all'ultimo incasso dello studio per le seguenti
tipologie di spesa:

a) per il conferimento di borse di studio o di incarichi di collaborazione a personale medico e non medico per
scopi connessi allo svolgimento di attivita aziendale funzionale alla sperimentazione stessa e nel rispetto di
quanto previsto dal budget;

b) per l'acquisto di attrezzature sanitarie e non sanitarie , arredi ed attrezzature informatiche destinate
all'unita operativa interessata , coerente con la programmazione degli investimenti dell'azienda;

¢) per l'acquisto di materiale non inventariabile e per altre spese correnti nel rispetto della programmazione
economica;

d) per la partecipazione del personale a congressi, corsi di aggiornamento ed altre iniziative di formazione
(esclusivamente per il personale dipendente dell'Azienda);

e) per l'organizzazione di congressi o di incontri scientifici:

f) per eventuali altre tipologie di spesa, ivi non previste, previo accordo con la Direzione aziendale, anche in
sede di negoziazione del budget dell'Unita Operativa interessata da una delle predette attivita.

Una quota non superiore al 50% pud essere destinata dallo Sperimentatore al personale partecipante la
sperimentazione ¢/o allo studio in proporzione al contributo offerto attraverso la predisposizione di apposito
progetto o mediante destinazione dei fondi alla retribuzione di risultato o produttivita.

Per studio osservazionale :76%

Per studio interventistico a basso costo :71%

Per studio interventistico ad alto costo: 61%

decorso il termine di utilizzo dall'ultimo incasso dello studio dell'anno successivo 1'Unita Operativa

destinataria dei fondi decade dalla possibilita di utilizzare tale somma che verra incamerata dall'Azienda.

3) Quota da destinare alla progettualita



E' la quota che verra fatta confluire nel fondo della produttivita del personale di comparto e destinato ad
apposito progetto incentivante del personale amministrativo, tecnico e sanitario partecipante alle procedure
inerenti il presente regolamento.

Per studio osservazionale :3%

Per studio interventistico a basso costo :3%

Per studio interventistico ad alto costo: 3%

Le somme destinate a compensi si intendono sempre al lordo di ogni eventuale onere riflesso, previdenziale,
assicurativo e fiscale a carico del datore di lavoro.

L'azienda effettua le spese sopra elencate, incluse collaborazioni non strutturate o l'attivazione di borse di
studio solo ad avvenuta acquisizione delle risorse finanziarie versate dal promotore e nel rispetto delle
procedure aziendali vigenti.

Tutte le somme destinate a compensi al personale si intendono al lordo degli eventuali oneri riflessi e fiscali
a carico del datore di lavoro che dovranno essere detratti in sede di liquidazione.

Di norma le attivita di sperimentazione clinica sono svolte all'interno dell'orario di servizio. Nel caso sono
previsti compensi per il personale partecipante la sperimentazione lo svolgimento o la partecipazione del
personale alle ricerche ed alle sperimentazioni ospedaliere dovranno avere luogo all'interno del complessivo
orario di lavoro (c.d. “cartellino timbrato™) e recuperate per fasi di avanzamento della sperimentazione ,o0 in
un‘unica soluzione alla conclusione della stessa, in rapporto all'entita degli specifici compensi aggiuntivi da

distribuire con le modalita ed i termini previsti dal relativo progetto incentivante.

8. GESTIONE DEL FONDO ECONOMICO DELLE SPERIMENTAZIONI CLINCHE
I'Area Risorse Economiche gestisce apposita contabilith organizzata per U.O. beneficiaria e per singola

Sperimentazione aggiornando periodicamente I'estratto conto di ogni singola sperimentazione, sia essa in

atto o conclusa, inviando report semestrale :

Alle UU.OQ. coinvolte nella sperimentazione, all'Area AA.GG. e legali, alla Direzione aziendale:

Ad ogni sperimentazione sara attribuita specifica autorizzazione di spesa che sara alimentata ogni volta che

si procedera agli incassi dei proventi .



Alla corresponsione dei proventi si procedera si procedera per stati di avanzamento del progetto o alla fine
della sperimentazione clinica previa relazione dello sperimentatore rispetto ad obiettivi ed indicatori forniti e

parere favorevole degli organi di valutazione previsti dalla vigente normativa.

9.ULTERIORI ASPETTI ECONOMICI

Per la conduzione delle sperimentazioni cliniche & prevista la corresponsione da parte dei soggetti proponenti
oltre che dei compensi derivanti dall'arruolamento dei pazienti anche:

di compensi per la valutazione e parere dello studio clinico ossia le somme versate dai Promotori della
ricerca clinica per richiesta di valutazione/emissione di parere da parte del Comitato Etico Campania Nord
inerenti gli studi afferenti all'A.O. “G.Rummo”, al netto delle decurtazioni stabilite dal “Regolamento e
Procedure Operative” Comitato Etico Campania Nord.

Tali fondi sono integrati dal residuo del Fondo “Progetto Etico” dell'ex Comitato Etico A.O. “G. Rummo” e

saranno utilizzati per reclutare personale non dipendente, da adibire alle attivita di segreteria per la gestione

delle sperimentazioni;



