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A tutte le Ditte interessate
Chizramenton. 2

Oggetto: Procedura aperta per 'appalto dei servizi di copertura assicurativa per le necessita
della Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata / Chiarsnen

In relazione all appalto di cui all‘oggetto, sono pervenstte da parte di alowne dinte richieste di dnarmments cosi
serizsabili

Quesito n. 1):

A pagina 4 del capitolato speciale di appalto, per i singoli lotts vengono indicats gli imports anned indicatei a
base dasta; si chiede conferma all’Ente appaltante dbe tali importi rappresenting degh imports. stimati d
spesa e che wn eventuale offerta m avemento non costiisca cansa di esclusione dalla gara.

Risposta:

Gli importi a base d’asta elencati a pagina 4 per i Lotti 1, 2 e 3 devono essere intesi come
importi annui indicativi; pertanto, un’eventuale offerta in aumento non costituira causa di
esclusione dalla gara.

Diversamente, gli importi di premio annuo indicati nella medesima pagina per la “Copertura
assicurativa della responsabiliti professionale per colpa grave” devono essere intesi come
importi massimi e, pertanto, eventuali offerte in aumento costituiranno causa di esclusione

dalla gara.

Quesito n. 2):

A pagina 9 del capitolato di polizza Lotto 1, al punto a19) si copre la responsabibita derivante “per dawn
i i e patrimonidi smolontari i 0 tersi deriumti de i iolotari
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mosservanza o violazione del dlgs. n. 196/2003”; si richiede all’ Ente appaltante se, considerata ande
Lassenza rel prospetto a pag, 21 ss di un loviite in relazione a tale fattispecie, scopo della presente estensione
sia di garantire copertwra per i dawi patrimoriali {come definiti i polizza) commessi a profili di
responsabilita tn matena di privacy o a concorvenza del massimale pieno di polizza senza sottolamin per
SInistro e per anno; i caso diverso si richiede quale sottolimite per sinistro e per anno debba valere per tale
specfica garanzia,

Risposta:

Il punto a19) di pagina 9 del capitolato di polizza Lotto n. 1 deve intendersi modificato come
segue:

“per danni corporali, materiali e patrimoniali involontariamente cagionati a terzi derivanti da
una involontaria inosservanza e violazione del D. Lgs. n. 196/2003, con un sotolimite di

Euro 500.000,00 per sinistro e per annualita assicurativa”.

Quesito n. 3):

A pagina 7 del capitolato di polizza Lotto n. 1 & presente lart. 5 Facolta di vecesso; st richiede all’Ente di
harire se il rimborso alla Armmirastrazione del rateo di premio per i pertodo non fruito, sia previsto solo o
aaso di recesso effettuato da parte dell’Assicuratore o anche tn caso di recesso effettuato dall’Assicurato.

Risposta:
Il rimborso all’Amministrazione del rateo di premio relativo al periodo di copertura non

fruito é previsto anche in caso di recesso effettuato dall’Assicurato.

Quesito n. 4):

A pagina 12 del eapitolato di polizza Lotto 1, in merito all'art. 7 punti b3) e b4), velativamente alle
rdattie professionali, si richiede all’Ente appaltante guale sia 1l limite per sinistro e per anno, poid¥ nella
dausola si parla in modo generico di massimale di garanzia e poi non c€ alom vifermmento nel prospetto a
pag. 21 ss.
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Risposta:

Il punto b3) di pagina 11 del capitolato di polizza Lotto n. 1 deve intendersi modificato
come segue:

“La presente garanzia ¢ prestata fino alla concorrenza dell'importo di Euro 1.500.000,00; tale
sottolimite rappresenta la massima esposizione della Societa per pii danni originatu dal
medesimo tipo di malattia professionale anche se manifestatisi in tempi diversi durante il
periodo di validita dell’assicurazione, nonché la massima esposizione per uno o piu danni

manifestatisi in una stessa annualita assicurativa;”.

Quesito n. 5):

St vichiede statistica siistri degli ultimi S anni i fornato excel con lindicazione, per ogni singolo stistro,
Ll S

- breve descrizione dell evento, data accadimento, data notsfica, mporio viservato, importo liuidato.

St vichiede altrest la compilazione di un questionario.

Risposta:

Si provvede a pubblicare nella sezione “Bandi di Gara” del sito www.ptvonline.it statistica

sinistri in formato excel ad oggi disponibile e questionario compilato (con relativi allegati).

Distinti saluti.
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Informazioni sul proponente e sulla sua struttura
Information on the proposer and its structure

Raglane Saciale / Full Nzme of the Autharity: FINDAZIONE PTY - POLICLINICD TOR VERGATA

Vi sigte accorpat! o scorparati negli ultimi 5 anni con/da altre strutture?
Sa B\ sl prage di fornire informazioni / Have you been merged or demerged in the last 5 years with/from a pre-existing Hespital? If so
please provide full details.
No
Siete collegati con Istituti universitari? / University:
LA FONDAZINE PTV 3 LN ENTE PARTECIPATD DALLA REGIONE LAZ!D E DALL'UNIVERSITA' TOR VERBATA

In casa atfermativo indicare le madalita operative:

Vi praghiamo di indicare le retribuzioni lorde del Vostra persanale come sague:
Please state your employed staff gross wages as fallows:

Anno Incorso 2009 | Anno passato 2008 | Anno precadants 2007
This year Last Year Prior Year
PRESEUNTD
[ Retribuzigni
Personale saitarin/Medical | 871.573.276,65 B BB.709.487, 25 § B5.278.74B 55
WAGES
Ratribuzionl
Altro Persunale/ther wage B 11195.22Z.85 £ 9,667.413,62 £10.040.304,00

Ci sono stati cambiament strutturali neila Vostra attvity o &i sonp nuovi gviluppi possibili nei prossimi 12 mesi? / Have there been
any strustural changas in your business or any importart new developments likely ta accur aver the next f2 manths?

SI, (SOND PREVISTI ENTRA IL 2009 OUATTRO NUGYI PIANI DELLA TORRE 8 DEGENZE E IL COMPLETAMENTD DEL DEA)

Siete specializzati g siete un centrn di riferimentn par qualche disclpling? / Do yau spacialise in any area or are you a centre of
excellence for any discipline?

Sl

Vi preghiama di fornire infarmazioni sulle strutture di competenza come segue:
Please provide full details of hospitals managed as fallaws:
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1.7 Numera di sspedali/No af haspitals: |

17.2 Numero di letti /Ho of beds: 360
173 Numerse di sale operatorie/No of operating theatres: 1
174 Numera di raparti / No of wards; 33

175 Numera totele di pazienti ammessi o scorsa anno / Total number of patients admitted in the last year: 75.988

Di questi, quale percentuale provaniva da Steti Uniti d'America e Canada? /0f these what percentage were fram the LISA
and Canada? NESSUNA

18 Vi preghiamo di fornire dettagli su:
Please pravide full details of:

POSTI LETTD OROINARI POSTI LETTO DH
DIPARTIMENTO MEDICINA 140 40
DIPARTIMENTO CHIRURGIA 140 20
DIPARTIMENTD NEURGSCIENZE 46
DIPARTIMENTI EMERGENZE 34
SPECIALITA posti letto DH | posti letto DO Ne di Medici / Madici / Infermiari/
{Ward) {number of day | (Number of beds prestazioni chirurghi chirurghi Tecnici
beds) for admitted erogate dipendent| SUMA! {Number of
patiants) DB/DH PTV/UTY (Nurmber of Paramedics)
(number of {(Number of doctors /
issued dostars / surgeans - not
treatments) Surgeons - employed) TOTALE
employed) a5
AUDIOLOGIA z
ANATEMIA PATOLOGICA B
(Pathologic Anatamy) _
ANESTESIA E 103/124 0 30
RIANIMAZIONE E
TERAPIA INTENSIVA
{Anesthesia &
Resuscitation)
ENDOCRINGLOGIA /B 4 b
CARDIOCHIRURGIA BEE B 2
(Cardic Surgery)
CARDIDLDGIA 2048 B 13
(Cardinlngy)
CHIRURGIA BENERALE 886/728 24 B
(Gereral Surgery)
CHIRURGIA MAXILLD /35 2 4
FACCIALE
{Maxillofacial Surgery)
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CHIRIIRGIA TORACICA 263121 B i
SPECIALITA posti letto DH | postilettn DD Nr di Medici / Madicl / Infermierl
(Ward) (number of day | (Number of beds prestazioni chirurghi chirurghi (Numnber of
beds) far admitted arogata dipendenti SUMAI Paramedics)
patients) DO/DH PTV/UTY {(Number of
(number of (Number of dactors /
issued doctars / surgapns - not
treatments) SUrgeons - employed)
employed)
CHRURGIA PLASTICA 2
{Plastic Surgery)
CHIRURGIA VASCOLARE 332/357 § 3
(Vascular Surgery)
DERMATOLOGIA 335/347 5 7
(Dermatology)
EMATOLGGIA 408/1588 10 7
{Hematolngy)
BASTRO 311308 7 B
ENTEROLDEIA
(Bastragnternlogy) ‘
IGIENE GENERALE E 2 4
MEDICINA PREVENTIVA
ORL 216/166 3 4
(Dtarhinolaringoiatry)
ORTOPEDIA E 882/2B5 fl 3
TRAUMATOLDGIA
{Orthopaedics &
Traumatnlogy)
BINECOLOGIA 190/248 B 10
(Dhstetrics &
Gynecaolagy)
PEDIATRIA /894 4 4
{Pediatrics)
PNEUMDLOGIA 159/138 4 i
(Pneumology)
MALATTIE INFETTIVE b4/186 7 3
{Infective Diseases)
MEDICINA DEL LAVORD 2 4
(Industrial Medicine)
MEDICINA INTERNA 333/867 b7 14
(General Medicing)
MEDICINA NUCLEARE i 1
{Nuclear Medicine)
NEFROLOGIA 28/384 2 3
(Nephrology)
MEDICINA LEGALE |
(Neonatalagy)
NEUROCHIRURGIA 432/104 4
{Neurosurgery)
NEUROLDGIA/NEURORAS 1193/1158 6 14
IOPATOLDGIA
{Neurology)
Propase! Form - Responsabilits Civile Strutture Sanitarie 4




NELIROPSICHIATRIA /1651 4 4
INFANTILE
(Neuropsychiatry)
SPECIALITA posti lettn dh | postiletto do | Nrdi prestaziani Medicl / Medicl / Infermieri
(Ward) (number of day (Number of erogate chirurghi chirurghi (Number of
beds} beds for D0/DH dipendenti SUMAI Paramegics)
admitted (number of issued PTV/UTY (Number of
patients) treatments) {Number of doctors /
docters / surgenns - nat
surgeons - amployed)
employed)
MEDIGINA AISICA E 24 3 2
RIABILITATIVA
(Neurn Ricavery) ,
OCULISTICA 123/1088 ia 4
(Ophtalmalagy)
ODGNTOIATRIA E a 16
STOMATOLDEBIA
{Dentistry &
Stomatology)
PSICHIATRIA 452/4B1 i 4
{Psychigtry)
DIAGNDSTICA PER 2547341 17 25
IMMAGINI E
RADIDTERARIA
(Radioterapy)
RELMATOLOGIA 1
(Rheimathalogy)
ONCOLDGIA MEDICA 758/302 | B
PATOLOGIA CLINICA 1 |
GENETICA MEDICA Z F)
MICROBIDLOBIA E 4 3
YIROLDGIA
LROLOGIA 336/441 B 4
(Uralogy)
SCIENZE BIDLOGICHE .
PENSIDNANT!
Totale complessiva
{Tatal)
14 Vi preghiamo di fornire detteglt sulle tipalogle 8 modslith oparative delle sperimentazioni clisiche svolte neila struttura:
Please pravide full details of Clincal Trials:
VEDI ALLEGATD 1 e 2
Proposat Form - Responsshilita Divile Strutture Sanitarie 5




21

22

23

25

26

217

28

fi Informazioni riguardanti il reparto di ostetricia e ginecologia. NON ESISTE REPARTO
Di OSTETRICIA

Information regarding obstetrics & gynecology ward
Quant] sana | parti in un anna? / Numher of deliveries per annum:

Numera di / Nr. of;
parti gemellari /multiple births:

bambini nati morti / stillborn infants:

Esiste un'nstatrica reperibile 24 ora &l lorna? / Is an obstetrician on call 24 hours per day?

51/ No

Esiste anche una seconde ostetrica reperibiie 24 ore al giorna in grada di essers presente in 30 minuti? / Is a second
obstetrician an call 24 hours & day wha is ahle to attend within 30 minutes?

S1/Nn

Nella struttura esiste un peditra par 24 ore ol giorno? / Is a pediatrician available in-house 24 hours per day?

51/ No

| cesaret di smergenza possanc essere effettuati antra 30 minuti per 24 ora a! giarno? / Can emergency caesarians he performed
within 30 minutes 24 hours per day?

31/ No

Le levatricl possann assistere &l parto senza un medico assistente? / Can midwives attend birth without an attending doator?

51/ No

Fornite servizi di assistenza per ganitor] in seguita ad abartn, morte perinetals u nescita di bambini handiceppatl? / Do you offer
counselling services for parents following miscarriage or perinatal dzath ar the birth of handicapped children?

51/ No
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33

Informazioni riguardanti il reparto di pronto soccorso
Information regarding accident § emergency ward

E' disponibile 24 ore al giorno la terapia intensiva inclusi | sarvizl & anestesia, medicine e chirurgia da parte del personale
interno, con altre consulenze specislistiche disponibili approssimativamenta nelfarce di 30 minuti? / Is it avaitsble camprehensive
emergency care 24 hourss a day inluding anesthetics, medical and surgical services by resident medical staff, with other specialty
consultation available within approximately 30 mirutes?

8

Sono dispanibill sttrezzaturs di laboratario e diagnostica per immaginl? / Are [abaratory and imaging facilities avaiiable?

3

Servizl di terapia/assistenza prestati: /Counselling Services Provided NON ESISTE PERSONALE DEDICATD Al SOTTOELENCATI SERVIZI

Tipo di terapin/assistenza Personale itilizato Nr di pezienti
Type of Counselling Staff employed Na of patients
Fecondeziona essistita

Assisted eanception
Alcalismo/tossicadipendenza

Drug/Alcahcl dependency

Chirurgia plastics valontaria

Elective [osmetic surgery

Interruzione di gravidanza  volontaria/
Elective abertion

Adaguamento tra Identitd fisica =d Identit
psichica

Gender reassigrment

HIY,  epatite,  malattia sassualmantq
trasmissibili
HIV/Hepatitis/ STD
Sterilizzazione
Sterilisation

Altro- (specificars)
fther nlease specify

Totale / Total
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35

3.6

Possedete ed utilizzate le Yostre ambulanze? 7 Do you awn and utilise your own ambulances?

8

3.41 Se s\, spacificare: - Nr di ambulanze: / If Yes, please provide Nr. of ambulances: 1

- Nr di unita mohili di rianimazione: /Nr. of intensive care mahile units:

3A2  SeNo, specificare coma =i & arganizzati / |f no, please specify arrangements made :

Avete unn bancs del sangue? / 0o you have a blood bank?
8
344 Sa S\, specificere il numera di unith di sengue utilizzate annualmente: / If st please advise number of blood units
consumed annually; 12,134
Il sangue 2 analizzato secondo specificha procedure? / |s the bloed enalysed in accordance with relavant guidefines?

S, QUELLE PREVISTE DALLA NORMA

Fropasal Form - Responzabilita Civile Strutture Sanitarie g




v

Consenso informato
Informed consent

S una qusisiast delle risposts cha saguong 8 NG, si praga di formirs informazion! complete, / If any answer is No, please provide full details.

41

42

43

44

45

Il consensn informato 2 richiesto al pazients prima della cura?
|s informed cansent required from patients priar to treatment?

|
411 In tutti i casi? S
In all cases?
412 Bar iscritto? 8

[n writing?

In cesn di trattsmentl complessi, il consenso informato & richissto per ogni trattamento successivo o differenta? In the case of
complex treatments are cansent forms requirad for each subsequent aad/or different treatment?

]

Chi controfirma i documenti del consense informato? / Who countersigns the informed cansent documents?

IL MEDICO CHE PRENDE IN CARICO L PAZIENTE

Come sona archiviat! e per quanta tempo sono conservati? / How are they filed and how lang are they kept?

SEMPRE IN QUANTD PARTE INTEERANTE DELLA CARTELLA CLINICA

La non conformita con la procedure di consenso informata costituisce una questione di tipe disciplinara? / |s acn compliance with
informed consent procedures a disciplinary matter?
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4B | moduli e/0 | controlli sonn oggetto di ravisione periadica? / Are the forms and/ar cantrols perindically audited?

3)

47 Se s\, ognl quanto tempa? / If so how often?

NON E* CODIFICATO, AL BISOGNO
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v Cartelle cliniche
Case notes

a1 | protocollt standard delle cartelle cliniche richizdono una registraziona completa di tutte le procedure mediche intraprese e le
dacisiani prese aggiornate giornalmente? / Do standard case note protocols demand a complete record of all medical procedures
undertaken and decisions mede updated on a daily basis?

52 (gni guanto tempo gqueste sono riviste e chi & responsabile della controfirma? / How often are these reviewed and wha is
responsitile for countersigning them?

PERIDDICAMENTE, |L DIRETTORE DELLA UDG E IL DIRETTORE SANITARID

83 Ogpi quantn tempo |2 cartelle cliniche vengonn controllate? / How often are case notes audited?

COSTANTEMENTE ALL'ATTO DELLA CONTROFIRMA OEL DIR. SANITARIO E TRIMESTRALMENTE DA PARTE DELLA ASP CON
CONTROLLD A CAMPIONE
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Bestione dei reclami e delle richieste di risarcimenta
Management of complaints and claims

S/ prags di farnire infarmazion/ sulle procedure esistent! per tratiare i seguenii reclaml/richisste 4 risarcimento /Flease provide details of
the procedures in place for dealing with the following complaint/tlaims.

6.2

.4

Pracedura in uso per un pazienta che fa un reclamo verbale di presunta leslone /o negligenze: / The procedure for dealing with a
gatient who makes a verba! complaint of an alleged injury and/or aegligent act;

VEDI ALLEGATO 3

Procedura in uso per un paziente che fa un reclamo scritta di presunta lesione e/a negligenza: / The procedure for dealing with a
patient who makes a written complaint of an alleged injury and/or negligent act:

VEDI ALLEGATO 3

Corrispondenza scritta di un avvacetn che presuma una fasiona e/o un atta negligenta: / Written correspandence from a Lawyer
alleging an injury and/or a negligent act;

VEDI ALLEGATD 4 E 5

Un eventn avversn che pud portars a danni fisici ad un pazienta: /An adverse event that may have lead to the injury of a patient:

MEDIANTE AUDIT CLINICO CONDOTTO CONFORMEMENTE ALLE PROCEDURE PREVISTE DAL SISTEMA DI GESTIONE DEL RISCHID CLNICO
(VEDI PROVVEDIMENTA N. 562/09 - ALLEGATD E). | RISULTATI DELL'AUDIT CLINICD SOND OGGETTO DI ANALISI E RIVALUTAZIONE
ANCHE NELL'AMBITD DEL NUCLED ESECLITIVD DEL SISTEMA DI GARANZIA (VED! ALLEGATD 5)
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Vil Precedenti assicurativi
Previous insurance

74 Vi preghiama di farnire informazionl suf Vostrl assicuretor] per 1 3 (tre) snni passati
Please provide details of yaur insurers for the past 3 years:

Assicuratore Massimale Franchigia Forma Data di Ultrattivita par la denuncis
insurer Limit of Indemnity Deductible Type ratroattivith Extended Reporting Perind
{L= Losses accurring, Retrodate
L= [laims made)
1 SMINE 10.000,00 C 12.12.2000 /
GENERALI DANNI A
ASSICLURAZIONI SPA | 10 MEN B PERSIINA
1.7.07-30.6.09 ARGREGATO B 5.000.00
DANNI A CDSE
2 E. 10 miliardi nessuna L Due anni 1 anni
GENERALI
ASSICURAZION! SPA
12.12.00-30.6.07
3.
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82

Richieste di risarcimento
Claims record

Disponete di una scheda completa sulle richiests di risarcimento per gli ultiml 5 (cingue) annl cha Indichl clascuna singola
richiasta di risercimento contenente le seguenti informazionk: / It is available @ complete claims record for the last O years by
individual claim consisting af the following information:

B2

813

814

815

8.16

817
818

Numerao di riferimento/Reference number Si

Nome del richledente/Name of claimant 3

Data dell’'spisadio/Date of incident Si

Data della richiesta di risareimento/Date claim made Si

Importn liquideto/Paid Amaunt; Si SINO A FEHB 08

Importa riservato / Outstanding smount {cun specifica se stima dell’Ente o delassicurators) St SiND A FEBB 08 CON
STIMA DELL'ASSICURATORE

Stato /Ststus: aparto/ Dpen; incarso /Pending; / liquidato /Settied SiSIND A FEBB 08

Breve descrizione della lesione /accusa / Brief description of injury/allegation Si

Le informaziona sopra richieste devona essere fornite in formetn eletironico su un foglin di calcolo (Excal}
ALLEGATD A.
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92

Medici libero professionisti
Not employed doctars

Controliate che | medicl non dipendenti siana Iscrittl alfOrdine dei Medicl ed esigete che abblano stipulato unz poliza di
Respansabilita Professionale? Richiedete uno specifico massimela? Yarificete e hanno avuto sinistri?: / Do you check if they are
registered and require they have professianal indemnity insurance? Do you ask for a particular policy limit? Do you ask about previous
claims?:

Ly
ND
ND

Richiederte che enche i medici dipendenti stipulina una assicurazione per ia Responsahilita Civile? / Do you require employed
doctars to buy professienal indemnity insurance?

Richiedate che I'Assicurators estenda |a qualifica di assicurati anche ai madici non dipendenti? / Do you require the Insurer also to
eover the non emgloyed doctors?
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Estensione di copertura alla colpa grave
Coverage extended to gross negligence

Se richiedete guasto tipo di estensione di coperturs, ¥i preghiamo di specificare il numero delle persane de essicurare per
rinuncia al diritta di rivalsa in caso di colpa grave, divisa par guslifiche: / If you require this extensian. please provide information on
the number of persons ta be insured far waiving the right of subrogation in case of gross negligence. divided by categary:

MEBICI n. 120
SANITARI NON MEDICI n3
PERSONALE COMPERTD n. 48

In caso di sinistro implicente errora professionala del personale viena richiesta I'esibizione della polizza di RC professionale
stipulata Individualmente daf dipendente? In case of loss implying professional error of staff, is the exhibition of an individual
professional indemaity irsurance bound by the employee required?

il Proponents & & conascanza di pracedimentl penall instaurati nei confrant! del prepri collaboratorl/dipendenti par morte &
lesion! subite dal pazient!? / Does the Proposer know abaut criminal proceedings pending against its staff deriving fram death or injury
of patients?
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{I/La sottoscritta/a, nella qualita specificata in calce,

DICHIARA

di sssere autorizato/a a compilare e sotinscrivere la presente Proposta/Duestianario in nome & per conto delf'Azlends indicatn al punta

8

cha tutte |e risposte che precedono sonp stete date a seguitn e sulla base di una accurata indagine interna @ che pertanto essa sonn
varitiere, corrette ed esaustive;

di aver preso atio cha la presents Proposta/{uestionarin sara posta alle bese delle sua daterminazionl circa I'agsunzione del rischio
costituird pertantn parte intagrante delia polizze;

S| OBBLIGA

personaimente e In nome & par conta della societd indicata ef punto 1.1 ad Informare prontamente [a Compagnia quelora, ire la data della
presente Propogta/Ouestionarla e la data di emissione della polizza, dovessers Intervanire variazioni rispetto alla informazionl fernite
con essa, restando inteso che, in tal ceso, la Compagnia potrd liberamente recedere da qualsizs] tratiativa, revocere propasts,
madificare preventivi, ecc..

Azienda (timbra)
Firma carica DIRETTORE AMMINISTRATIVD AVY. MALURE PIRAZZOLI
Data ZI APRILE 2008
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AZIENDA QSPEDALIERA UNIVERSITARIA
POLICLINICO TOR VERGATA

DELIBERAZIONE
N.° _ 606 DEL 4§ - LU Joo7

STRUTTURA PROPONENTE: Ufficio Sperimentazioni Cliniche ~ Segreteria Comitato Etico

OGGETTO: Presa d’atto dell’approvazione del Regolamento interno adottato dal Comitato
Etico Indipendente presso PAzienda™.

Con la presente sottoscrizione si dichiara che listruttoria & corretta, completa nonché conforme
alle dsultanze degli atti d’ufficio.

\
L’ESTENSORE: (Nistri Alessandra) FIRMA:)@LL\ &5

RESPONSABILE \s ff S
AFFERENTE ALLA STRUTTURA: (Nistri Alessandra) FIRMA: X\ &g&

II' Ditettore del Dipartimento cui afferisce la Struttura proponente, a seguito dellistruttoria
svolta, propone "adozione del presente provvedimento, attestandone Putilita e Popportunita per
pli obicttivi aziendali e per Interesse del servizio pubblico.

(DorT. ) FirMA

—— e e




PTV

PARERE DIRETTORE AMMINISTRATIVO Pmm DIRETTORE SANITARIO AZ.LE
(
D<Favorcvole [1 Contrario '\ Favorevole [ Contrari
/ (motivazioni allegate) (motivazion )
L
(AVV. MAURG PIRAZZOL)) @ (DR.s84 ISABELLA MASTROBUONO) va N
4
\ "

L R

Oggi A6 \é@bu} 'mﬂz@vo 1@;@9,&&@& | presso la sede di Viale Oxford 81 — Roma

IL DIRETTORE GENERALE

PREMESSO CHE:

-con DDG n°® 243 del 26 marzo 2007 & stato ricostituito il Comitato Etico Indipendente presso
'Azienda, ai sensi del D.M. Ministero della Sanits 12 maggio 2006 ¢ successive modificazioni ed
integrazioni, al fine avviare lattivit di valutazione etico-scientifica deghi studi di spenimentazione
clinico-farmacologica propedeutica alleffettuazione delle relative atrivith allinterno dei  Servizi
assistenziali del Policlinico;

DATO ATYO CHE:

- nel corse della riunione temutasi in data 27 giugno 2007 il Comitato Etico ha definitivamente
approvato, all’unanimita, if proprio Regolamento interno ai sensi del D.M. 12.05.06;

ATTESA INFINE Pesigenza di dare immediata attuazione al presente provvedimento ai sensi del
combinato disposto dell’art. 30 della I.. R. n. 18/94 e successive modificazioni ed integrazioni e delPart.
134, comma 4° del D. Lgs. n. 267/00 allo scopo di garantire la regolare attivitd del Comitato Etico
Indipendente presso PAzienda;

DELIBERA:

~di prendere atto che il Comitato Etico ricostituito ai sensi del D.M. 12.05.06 presso I’Azienda ha
approvato il Regolamento interno nel testo allegato quale parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento,




PTV.

Oyt e v

- di dichiacare il presente provvedimento immediatamente eseguibile ai seast del combinato disposto
dellart, 30 della L. R. n. 18/94 € successive modificazioni ed integrazioni ¢ delP’art. 134, comma 4° del
D. Lgs. n. 267/00, in considerazione della necessita di provvedere con urgenza secondo quanto megho
specificato in premessa;

- di trasmettere copia del presente provvedimento al Collegio Sindacale.

Roma, fé —LUC‘: 'Zw;t

IL DIRETTORE GENERALE

v




REGOLAMENTO

COMITATO ETICO INDIPENDENTE
presso PAZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA
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REGOLAMENTOQO
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Art. 1 - Principi Generali

1 - Il Comitato Etico Indipendente presso I’ Azienda Ospedaliera Universitaria “Poli-
clinico Tor Vergata”, ricostituito ai sensi del D.M. 12.05.2006 con deliberazione n.
243 del 26.03.2007, di seguito denominato “Comitato”, si da il seguente Rego-
lamento.

2 - 11 Comitato si ispira al rispetto della vita umana cosi come indicato nella Costitu-
zione italiana, nella Carta dei Diritti dell’Uomo, nelle Raccomandazioni degli Orga-
nismi internazionali, nella Deontologia medica nazionale ed internazionale ed in par-
ticolare nella revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki.

11 Comitato fa, altresi, riferimento alla normativa vigente in materia sanitaria, alle
norme di “Good Clinical Practice: Consolidate Guideline” dell’Unione Europea, a-
dottate dafl’Agenzia Europea per la valutazione dei medicinali (EMEA), e ove appli-
cabili, alle raccomandazioni del Comitato Nazionale di Bioetica.

3 - 1l Comitato ¢ un organismo indipendente che ha la responsabilitd di garantire la
tutela dei diritti individuali, della salute, della sicurezza e del benessere dei soggetti in
sperimentazione ¢ di fornire pubblica garanzia di tale tutela.

Articolo 2 - Definizioni

Sperimentazione clinica: ogni intervento operato dal medico che rappresenti una in-
novazione rispetto ad una prassi abituale, ed i cui effetti siano solo presumibili, ma
non prevedibili con certezza.

Sperimentazione clinica (interventistica) farmacologica: qualsiasi studio sull’'uomo
finalizzato a scoprire o verificare gli effetti clinici, farmacologici e/o altri effetti far-
macodinamici di uno o piu medicinali sperimentali, e/o ad individuare qualsiasi rea-
zione avversa ad uno o a pid medicinali, ¢/o a studiarne 1’assorbimento, la distribu-
zione, il metabolismo e I’eliminazione, con 1’obiettivo di accertarne la sicurezza e
’efficacia.

Questa definizione include le sperimentazioni cliniche effettuate in un unico centro o
in pi centri (Sperimentazione clinica multicentrica) in Italia oppure anche in altri
Stati membri dell’Unione europea e/o in Paesi terzi, effettuata in base ad un unico
Protocollo e che pertanto viene eseguita da pil sperimentatori.

Medicinale sperimentale: una forma farmaceutica di un principio attivo o di un pla-
cebo saggiato come medicinale sperimentale o come controllo in una sperimentazio-
ne clinica compresi i prodotti che hanno gia ottenuto un’autorizzazione di commer-
cializzazione ma che sono utilizzati o preparati (secondo formula magistrale o confe-
zionati) in forme diverse da quella autorizzata, o quando sono utilizzati per indicazio-
ni non autorizzate o per ottenere ulteriori informazioni sulla forma autorizzata.
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Fase I: Primi studi su un nuovo principio attivo condotti nell’uomo spesso su volon-
tari sani. Lo scopo & quello di fornire una valutazione preliminare sulla sicurezza ed
un primo profilo della farmacocinetica ¢ della farmacodinamica del principio attivo
nell’uomo.

Fase II: Studi terapeutici pilota. Lo scopo ¢ quello di dimostrare 1’ attivita ¢ di valuta-
re la sicurezza a breve termine di un principio attivo in pazienti affetti da una malattia
o da una condizione clinica per la quale il principio attivo é proposto. Gli studi ven-
gono condotti su un numero limitato di soggetti e spesso, in uno stadio piu avanzato,
secondo uno schema comparativo (es. controllato con placebo nel rispetto della nor-
mativa vigente). Questa fase ha anche lo scopo di determinare un appropriato inter-
vallo di dosi e/o schemi terapeutici e (se possibile) di identificare il rapporto do-
se/risposta, al fine di fornire le migliori premesse per pianificare studi terapeutici pil
estesi.

Fase III: Studi controliati su gruppi di pazienti pill numerosi (¢ possibilmente diver-
sificati) al fine di determinare il rapporto sicurezza/efficacia a breve e lungo termine
delle formulazioni del principio attivo, come pure di valutarne il valore terapeutico
assoluto e relativoe. L’andamento ¢ le caratteristiche delle pitl frequenti reazioni av-
verse devono essere indagati € si devono esaminare le specifiche caralteristiche del
prodotto (es. interazioni clinicamente rilevanti tra farmaci, fattori che inducono diffe-
renti risposte, quali I’etd, ecc.). Il programma sperimentale dovrebbe essere preferi-
bilmente a doppio cieco randomizzato, ma altri disegni possono esser accettabili, co-
me, ad esempio, nel caso di studi a lungo termine sulla sicurezza. Generalmente le
condizioni degli studi dovrebbero essere il pit possibile vicine alle normali condizio-
ni d’uso,

Fase IV: Studi condotti dopo la commercializzazione del/i prodotto/i medicinale/i.
Gli studi di fase IV sono condotti sulla base delle informazioni contenute nel riassun-
to delle caratteristiche del prodotto relativo all’autorizzazione all’immissione in
commercio (per esempio, farmacovigilanza o valutazione del valore terapeutico).
Dopo che un prodotto € stato posto sul mercato, gli studi clinici miranti ad indagare,
ad esempio, nuove indicazioni, nuove vie di somministrazione o nuove associaziont,
vanno considerati come studi su nuovi prodotti medicinali.

Sperimentazione clinica (interventistica) non farmacologica: studi relativi a dispo-
sitivi medici e diagnostici, a procedure e tecniche medico chirurgiche, trattamenti
psicologict e psicoterapeutici.

Sperimentazione non interventistica (studio osservazionale): uno studio nel quale i
medicinali sono prescritti secondo le indicazioni dell’autorizzazione all’immissione
in commercio. L’assegnazione del paziente a una determinata strategia terapeutica
non ¢ decisa in anticipo da un protocollo di sperimentazione, ma rientra nella normale
pratica clinica ¢ la decisione di prescrivere il medicinale & del tutto indipendente da
quella di includere il paziente nello studio. Ai pazienti non si applica nessuna proce-
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