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Art. 1. Definizione

1. Il Comitato Etico Indipendente presso la FonolaeiPTV Policlinico Tor Vergata,

di seguito denominato “Comitato”, € un organismalipendente che ha la
responsabilita di garantire la tutela dei diritidividuali, della salute, della sicurezza
e del benessere dei soggetti in sperimentaziondagnire pubblica garanzia di tale

tutela.

2. L'organizzazione e il funzionamento del Comitatmo disciplinati dal presente
Regolamento.

3. Il Comitato ispira la propria attivita al rispetdella vita umana cosi come indicato
nella Costituzione italiana, nella Carta dei Dirtel’'Uomo, nelle Raccomandazioni
degli Organismi internazionali, nella Deontologiadita nazionale e internazionale
e, in particolare, nella revisione corrente dellachiarazione di Helsinki, nella
Convenzione di Oviedo e nella Convenzione ONU diritti delle persone con

disabilita”. Il Comitato fa riferimento, altresilla normativa vigente in materia
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sanitaria, alle norme di “Good Clinical PracticearSolidate Guideline” dell’'Unione
Europea, adottate dall’Agenzia Europea per la aalahe dei Medicinali (EMA),
alle norme adottate dall’Agenzia Italiana del Faam@AIFA) e, ove applicabili, alle
raccomandazioni del Comitato Nazionale di Bioe((CAIB).

4. Il Comitato € competente in materia di speriragiohi cliniche dei medicinali e di
ogni altra questione sull’'uso dei medicinali e despositivi medici, sullimpiego di
procedure chirurgiche e cliniche o relativa alledsd di prodotti alimentari sul’'uomo
generalmente rimessa, per prassi internazionadéeyalutazioni dei comitati etici. Il
Comitato puo svolgere anche una funzione consuitiv&lazione a questioni etiche
connesse con le attivita scientifiche e assisténaido scopo di proteggere e
promuovere i valori della persona umana. Il Coroitatoltre, puo proporre iniziative
di formazione per medici, operatori sanitari e nstudenti delle Facolta Tecnico-
Scientifiche dell'Universita di Roma Tor Vergatdateramente a temi in materia di
bioetica medica e biodiritto.

Art. 2. Indipendenza

1. Nello svolgimento della propria attivita il Cam@io opera in piena indipendenza,
che e garantita:

a) dalla mancanza di subordinazione gerarchiczaoronti della Fondazione PTV
Policlinico Tor Vergata,;

b) dalla presenza di Componenti non dipendentiadatindazione PTV Policlinico
Tor Vergata, in misura non inferiore a un terzotdale;

c) dalla estraneita e dalla mancanza di ogni tipocahflitti di interesse dei
componenti del Comitato rispetto allo studio clmigroposto; la relativa
dichiarazione precede sempre I'esame delle simgdieeste;

d) dalla mancanza di cointeressi di tipo econortri@e componenti del Comitato e le
aziende farmaceutiche che promuovono lo studie; nr@ncanza di cointeressi deve
essere dichiarata secondo le modalita previsteDdil. 12.5.2006 e dal D.M.
8.2.2013, da conservarsi agli atti.

Art. 3. Attivita del Comitato

1. Il Comitato svolge la propria attivita nel risige della normativa dell’'Unione
europea e nazionale, nonché delle linee-guida teadeii documenti di istituzioni
competenti in materia bioetica.

2. In particolare, il Comitato svolge le seguentifioni:

a) valuta i protocolli di Studi clinici per tuttiligaspetti indicati dalla normativa
vigente e comunque rilevanti ai fini del giudiziice;



b) ha funzione consultiva in relazione a questieiiche connesse con le attivita
scientifiche e assistenziali, allo scopo di proergge promuovere i valori della
persona umana;

Cc) puo proporre iniziative di formazione/aggiornamee di operatori sanitari

relativamente a temi in materia di bioetica, rieere sperimentazione clinica e
promuovere iniziative di sensibilizzazione rivadtecittadini;

d) organizza attivita di monitoraggio degli studppeovati, ai sensi del D.M.

15.7.1997, paragrafo 3.1.4, e individua temi ril@vger progetti di valutazione e
ricerca nell’ambito delle attivita del C.E.

3. Essendo i diritti, la sicurezza, la salute leelhessere dei singoli soggetti coinvolti
nello Studio i valori primari che prevalgono sugiteressi della scienza e della
societa, il Comitato esprime il proprio parere @tmotivato tenendo in particolare
considerazione i seguenti punti:

a) la rilevanza scientifica della sperimentaziolze plausibilita del beneficio del
trattamento/intervento rispetto alle conoscenzéogiohe, fisiopatologiche, cliniche,
epidemiologiche sulla patologia in studio, ovvemovhlidita del razionale scientifico
della Ricerca medesima;

b) il disegno dello Studio, la stima della dimem&odel campione, I'eventuale
randomizzazione, la significativita statistica eril@vanza clinica, 'appropriatezza
delle tecniche statistiche per I'analisi dei dati;

c) la valutazione del rapporto rischio-beneficior peé paziente incluso nella
sperimentazione, tenendo conto che i diritti, u@zza e il benessere del singolo
paziente coinvolto in una sperimentazione devomopse prevalere sugli interessi
della scienza e della societa;

d) leticita delluso del placebo nei limiti congén dalla normativa vigente,
garantendo che i pazienti del gruppo di controlbm siano trattati con placebo se
sono disponibili trattamenti efficaci noti, oppuse l'uso del placebo comporti
sofferenza, prolungamento di malattia o rischio;

e) I'adeguatezza e la completezza delle informazontte fornite al paziente e la
procedura da seguire per sottoporre allo stesdéoglio informativo Consenso
informato;

f) la conformita in materia di tutela dei dati pamali;

g) 'adeguatezza della Struttura sanitaria, I'idtine@ello Sperimentatore e dei suoi
collaboratori, nonché eventuali incompatibilita &iadi clinici gia in corso;

h) 'adeguatezza del Dossier sul farmaco per loisgatatore;

I) 'adeguatezza della documentazione a sussistdalta condizioni di affidabilita
del farmaco riconosciuto di non nuova istituzioiarere unico) o dell’esito degli
accertamenti delllAIFA sulla composizione e linuit& del farmaco da
sperimentare, se riconosciuto di nuova istituzigtese 1);



j) la conformita alla normativa in materia di assezione, in relazione alla copertura
assicurativa della responsabilita civile del Pranetdella sperimentazione, della
Struttura sanitaria e dello Sperimentatore, allpeciira assicurativa per i danni
cagionati ai soggetti in sperimentazione, ancheaso di imperizia e negligenza di
guest’ultimo (D.M. 14/07/2009), come esplicitatoche nelle Procedure Operative
Standard “Linee Guida Assicurazioni” del Comitat@alutando e approvando la
Polizza assicurativa, presentata dal Promotorer@ao della documentazione dello
Studio;

k) l'adeguatezza delle modalita di arruolamento deggetti e delle procedure
informative per diffondere la conoscenza della ispentazione nel rispetto della
normativa vigente;

) la garanzia del diritto alla diffusione e allaljblicazione dei risultati da parte dello
Sperimentatore, nel rispetto della normativa vigentmateria di riservatezza e tutela
brevettuale, ma senza la sussistenza di vincqliadiee del Promotore ai sensi dell’art.
5, comma 3, lettera c), del D.M. 12.5.2006;

m) l'impegno del Promotore a garantire la pubblicag dei risultati della
sperimentazione una volta conclusa, anche in cassutati negativi, e a darne
comunicazione a tutti gli sperimentatori, nonch€ainitato.

4. Tra gli aspetti etici da valutare il Comitatongoparticolare attenzione al Foglio
informativo Consenso informato del soggetto coitovalella Sperimentazione, che
deve essere formulato secondo le indicazioni délb®d Clinical Practices e in

conformita alle Procedure Operative Standard redadil’informativa al paziente. In

particolare, il Comitato verifica che siano rispédt le condizioni fondamentali che
gualificano il Consenso informato stesso:

a) la qualita e la completezza della comunicazedell'informazione;

b) la comprensibilita dell'informazione;

c) la liberta decisionale del soggetto;

d) la capacita decisionale del soggetto;

e) il pieno rispetto della normativa vigente ifidaulla tutela dei dati personali.

5. Tra gli aspetti economici da valutare in confiamalla normativa vigente, il

Comitato verifica:

a) per gli Studi con Promotore profit, la congrudagli importi e le eventuali

modalita di retribuzione o di compenso o di emolothali qualsiasi natura da
corrispondersi a favore degli Sperimentatori a glitelementi rilevanti del contratto

tra il Promotore della sperimentazione e il Cesperimentale;

b) la conformita a quanto disposto dal D.M. 17.022 per gli Studi con Promotore
no profit, che prevedono un contributo a supportiadRicerca, da parte di una
Azienda farmaceutica o di altro soggetto terzo;



c) la copertura da parte del Promotore di tuttespese aggiuntive per la
sperimentazione, i costi per le attrezzature @ altateriale inventariabile necessari
per la Ricerca e non in possesso della Struttuga,ilpmateriale di consumo e i

prodotti da impiegare nella sperimentazione, cosgpiemedicinale, il dispositivo e

altro materiale di consumo, di confronto o I'eveatéuplacebo.

Art. 4. Composizione

1. Il Comitato, istituito con Deliberazione del Bitore Generale della Fondazione
PTV Policlinico Tor Vergata n. 546 del 12 agostdl@0nel rispetto dei requisiti
minimi di cui al D.M. 8 febbraio 2013 e recepitillacDeliberazione della Giunta
della Regione Lazio n. 146 del 12 giugno 2013 “Bamizzazione dei Comitati Etici
della Regione Lazio” rettificata con Deliberaziane301 del 3 ottobre 2013, opera in
modo da garantire le qualifiche e I'esperienza se@ee a valutare gli aspetti etici,
scientifici e metodologici degli Studi proposti.

2. | Componenti del Comitato sono nominati dal Bmee Generale della Fondazione
PTV Policlinico Tor Vergata. | Componenti intermjpendenti della Fondazione
PTV Policlinico Tor Vergata, devono essere in psssedi una documentata
conoscenza ed esperienza, almeno biennale, nelemgmtazioni cliniche dei
medicinali, dei dispositivi medici e delle altre teiae di competenza del Comitato. |
componenti esterni, non dipendenti della Fondazi®m¥ Policlinico Tor Vergata,
non possono essere di numero inferiore a un texztwthle dei Componenti.

3. I componenti del Comitato non possono deleghineiraproprio luogo, fatto salvo
il Direttore Sanitario che puo delegare in mang@emanente un proprio sostituto.

4. | componenti del Comitato durano in carica tna@iall mandato non puo essere
rinnovato consecutivamente piu di una volta.

5. E dichiarato decaduto dalla carica il compongmée il quale intervengano
condizioni soggettive e/o oggettive di incompatibile, in ogni caso, ostative alla
posizione e alla funzione rivestita nel Comitatnuto conto dell'imparzialita che
l'organismo richiede e dei possibili conflitti dinteresse. Decade altresi
automaticamente dalla carica il componente chdtiriper tre volte consecutive
assente ingiustificato alle riunioni o0 comunque mamtecipi ad almeno i 2/3 delle
sedute previste in un anno.

6. In casali sostituzione dei Componenti per decadenza dali@a, per dimissioni o

per necessita di sostituzione anticipata, il DinettGenerale della Fondazione PTV

Policlinico Tor Vergata provvede immediatamente a alsostituzione. Ogni
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componente deve essere sostituito con un nuovo @oenpe appartenente alla stessa
area di competenza.

7. Per valutazioni di sperimentazioni inerenti adeanon di competenza dei propri
Componenti, il Presidente convoca esperti estdrdaanitato, indicati nell’Elenco
degli esperti esterni del Comitato (Allegato 2).

8. Il Comitato puo avvalersi, con compiti esclusiamte consultivi, anche di
componenti esterni qualificati, nominati per il caspecifico dal Presidente del
Comitato stesso, esperti nelle materie o negli raegdi che formano oggetto di
particolari questioni sottoposte al suo parere,clpéiressi non vi abbiano un
coinvolgimento diretto.

Art. 5. Organizzazione
1. Il Comitato e istituito nel rispetto dei reqtisninimi di cui al D.M. 8.2.2013.

2. Le modalita di funzionamento e l'organizzaziahel Comitato devono essere
idonee a garantire I'indipendenza dello stesso.

3. Nella seduta di insediamento, i componenti dem{ato eleggono, con voto
palese, il Presidente e il Vice-Presidente e stabiho le procedure operative e le
modalita della loro revisione, in conformita almhsto normativo.

4. 1l Presidente, sentito il parere degli altri gmnenti, predispone un calendario
semestrale delle riunioni.

5. I Comitato si riunisce di norma una volta alsegesalvo particolari necessita che
richiedano diversa programmazione. La convocazideka riunione, unitamente
all’'ordine del giorno, € inviata in cartaceo e aipi@ta per via telematica all'indirizzo
indicato da ciascun Componente almeno sette gmima, da parte del Presidente
tramite la Segreteria. Per ragioni d’'urgenza e ipdes’abbreviazione del termine
sopradetto, che comunque non puo essere infelitne giorni.

6. Le riunioni del Comitato sono valide se €& présela meta piu uno, con
arrotondamento in difetto, dei componenti aventittdi al voto. Nel computo per la
determinazione del numero legale non si tiene cadiitocoloro che abbiano
giustificato la propria assenza. La mancata degigna di uno o piu componenti non
pregiudica il valido funzionamento del Comitato gh# composti dalla maggioranza



dei componenti previsti. | Componenti convocaticiamata” non concorrono al
raggiungimento del numero legale.

7. Le decisioni del Comitato sono adottate corotbvfavorevole della maggioranza
dei presenti aventi diritto al voto.

8. Lo Sperimentatore principale o un altro speritagme delegato in sua vece e il
Promotore possono essere convocati in seduta pereonformazioni e chiarimenti
Su ogni aspetto dello Studio.

9. Il Comitato rende pubblicamente disponibili laogria composizione, il proprio
Regolamento e le relative Procedure Operative &tandSOP), nonché i tempi
stimati per la valutazione delle Sperimentazioropwste, nel rispetto dei termini
previsti dalla normativa vigente, gli esiti delleinmioni, fermo restando il rispetto
delle norme in materia di riservatezza e di tubekvettuale.

Art. 6. Funzioni del Presidente

1. Il Presidente del Comitato:

a)ha la rappresentanza del Comitato ed ¢ il referpateeventuali criticita, sia di
carattere scientifico-clinico, sia di caratteredtico, sollevate nel corso delle attivita
del Comitato stesso;

b) promuove e coordina le attivita del Comitato inl@iobrazione con la Direzione
Generale della Fondazione PTV Policlinico Tor Véagper assicurare un efficiente
funzionamento del Comitato stesso;

c) convoca e presiede le riunioni del Comitato, defdwne I'ordine del giorno sulla
base delle richieste pervenute;

d)nomina quale Relatore per ogni Protocollo di Studiordine del giorno un
Componente del Comitato ritenuto esperto della nateon il compito di illustrare il
Protocollo a tutti gli altri Componenti;

e)convoca il Componente del Comitato “a chiamatarelazione alla valutazione di
Protocolli di Studio inerenti nuove procedure tebei diagnostiche e terapeutiche,
invasive e semi invasive; prodotti alimentari; dispivi medici, in relazione all’Area
medico-chirurgica oggetto dell'indagine con il disgivo medico in studio;

f) convoca esperti esterni al Comitato, indicati i##hco esperti, in qualita di
relatori con valore esclusivamente consultivo, gaei Protocolli di Studio che
esulano dalle competenze dei Componenti del Caonitat

g)secondo le necessita, pud hominare una o0 piu sottmdssioni per la preventiva
valutazione degli Studi;



h) modera le riunioni, avendo cura di assicurare gpazpossibilita di espressione a
tutte le componenti rappresentate nel Comitato;

i) é firmatario e garante delle decisioni verbalizzassunte dal Comitato;

) valuta richieste urgenti di valutazioni di Protdcal Uso terapeutico di medicinale
sottoposto a sperimentazione clinica (D.M. 8.5.2008tal caso, la documentazione
con la richiesta di valutazione urgente e inviatamite posta elettronica ai
Componenti del Comitato, che possono comunicarateak obiezioni entro dodici
ore dalla comunicazione; lI'eventuale approvaziom® Hresidente € comungue
presentata al Comitato nella prima riunione utile;

k) insieme al Vice Presidente, al Biostatistico e imleBcista, previa delega da parte
del Comitato, puo approvare emendamenti sostamzradin sostanziali a Protocolli di
Studio in corso; tali approvazioni notificate dewoessere comunicate al Comitato
nella prima seduta utile;

l) puo essere delegato dal Comitato per I'approvazebrmaodifiche a Protocolli di
Studio gia approvati dal Comitato, nonché per deitggite tipologie di ricerca che
non comportino alcun rischio o che prevedano es@owente una notifica al
Comitato (Osservazionali retrospettivi e trasveysal

m) predispone, sentito il parere dei Componenti demitaio, un calendario
semestrale delle riunioni;

n)garantisce l'applicazione del Regolamento del Catmite delle Procedure
Operative Standard adottate e propone I'aggiorn&omegriodico delle stesse e della
modulistica del Comitato;

o)trasmette al Direttore Generale della Fondazion¥ Pdliclinico Tor Vergata il
Parere del Comitato in merito a una eventuale ratggne della composizione del
Comitato medesimo, per la sostituzione di eventDainponenti decaduti o dimessi;
p)secondo le richieste pervenute, pud convocare eb@cemmissione di esperti per
un’attivita di consulenza etica relativa a probléotee clinico-assistenziali.

g) mantiene rapporti e scambi di informazione con Etituzionali locali, nazionali e
internazionali, nonché con altri Comitati Etici Ipdndenti;

r) intrattiene le relazioni con tutti i soggetti esieal Comitato;

s) conferisce al Vice Presidente specifici incarichi.

2. Il Presidente é sostituito dal Vice Presidenteaso di assenza o di temporaneo
impedimento.

Art. 7. Doveri dei Componenti

1. | Componenti del Comitato:

a)sono responsabili in prima persona del lavoro svo#l Comitato e non possono
delegare ad altri i propri compiti;



b)possono essere designati in qualita di relatori Fesidente per specifiche
sperimentazioni;

c)devono essere disponibili a partecipare a periamhesi di aggiornamento per le
tematiche di competenza del Comitato;

d) sono tenuti alla segretezza sull'attivita del Caitaif

e)devono astenersi dal partecipare al voto e alladtazione di un Parere, qualora
abbiano un conflitto di interesse con il Promotoreon lo Sperimentatore della
sperimentazione;

f) devono firmare annualmente una dichiarazione degnp a non pronunciarsi per
guelle sperimentazioni per le quali possa sussigter conflitto di interessi di tipo
diretto o indiretto, nonché di impegno alla segredesull’attivita del Comitato;
g)devono comunicare alla Segreteria I'eventuale irsipdga a partecipare alla
riunione almeno 48 ore prima della stessa;

h) i Componenti del Comitato, nel caso siano dipehd#glle Universita/Aziende
Ospedaliere/AUSL/IRCCS, potranno beneficiare ddtoge di presenza, soltanto
gualora partecipino alle sedute del Comitato &ldri dell’orario di servizio.

Art. 8. Funzioni dell’Ufficio di Segreteria

1. L'Ufficio di Segreteria e diretto dal Segretario

2. La composizione dell’Ufficio di Segreteria e lslida con deliberazione del
Direttore Generale della Fondazione PTV Policlinicar Vergata, sentito il parere
del Presidente.

3. | componenti della Segreteria sono tenuti abgratezza degli atti e delle
informazioni connesse alla loro attivita.

4. Il Segretario, con l'ausilio del personale défficio di Segreteria:

1) gestisce i rapporti con i Promotori, fornendo imf@zioni, comunicazioni,
chiarimenti, anche sulle Procedure Operative Stahpar la presentazione di nuovi
Studi e/o0 Emendamenti a Studi in corso, nonchéoaggmenti sullo stato degli
Studi;

]) gestisce i rapporti con gli Sperimentatori, fornersdipporto alla redazione della
documentazione degli Studi no profit in conforna@tia normativa vigente;

K) riceve e registra la documentazione relativa atdeali di Studio, verificata la
completezza dell'informazione e della documentazifwmnita, in base alla normativa
vigente e alle Procedure Operative Standard, demdo al Promotore eventuali
integrazioni e/o chiarimenti in merito alla docurteione presentata, tramite posta
elettronica e tramite Forum OsSC in caso di Stlmdict farmacologici;

l) invia ai Componenti del Comitato, d’ordine del Fieste, la convocazione della
riunione con il relativo ordine del giorno;

m) redige i verbali delle riunioni con trascriziongéggrale degli interventi;
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n)compila e invia on-line, tramite I'Osservatorio Mamle sulle Sperimentazioni
Cliniche dei farmaci (OsSC), ai Promotori e all’AFi Moduli di comunicazione
Parere Unico (Appendice 6), i Moduli di comunicamoAccettazione di Parere
Unico (Appendice 8) e i Moduli di comunicazione @emendamenti sostanziali
(Studi farmacologici);

o)redige e archivia tutti i Pareri formulati dal Caato (Studi interventistici
farmacologici non farmacologici e Studi Osservaalgne li invia tramite posta
elettronica al Promotore della Ricerca, allo Spentatore e al Settore
Sperimentazioni Cliniche Gestione amministrativdadeondazione PTV Policlinico
Tor Vergata per gli adempimenti di competenza;

p)invia notifiche e prese d’atto ai Promotori e djierimentatori per Safety Report,
Emendamenti non sostanziali, Consensi informati ifitadi, documentazione
modificata e/o aggiuntiva a Studi clinici in corso;

g) predispone la delibera di istituzione e di integrae del Comitato e la inoltra alla
Regione Lazio;

r) aggiorna sul sito OsSC l'elenco dei Componenti @elmitato con le loro
gualifiche e tiene un elenco dei Componenti cdoie qualifiche;

S) predispone le notule per la liquidazione dei gettdinpresenza a favore dei
Componenti del Comitato, verificando le presenieralnioni;

t) richiede allAmministrazione della Fondazione PT\bliBlinico Tor Vergata
I'emissione della fattura per i pagamenti di quadbvuto per I'lstruttoria pratica,
secondo le tariffe stabilite dalla normativa vigenper la valutazione delle
Sperimentazioni con Promotore profit;

u)tiene aggiornati i Registri delle Sperimentaziosli Gomitato;

v) mantiene aggiornata la bacheca Comitato sul Sit8Osstituito dall’AlFA,
nonché la pagina del Comitato sul sito on-linead&lbndazione PTV Policlinico Tor
Vergata, in relazione alla normativa vigente e Bllecedure Operative del Comitato;
w)  svolge ricerche bibliografiche di pubblicazioniesifiche, verifica dello stato
di Studi clinici in corso (Banche dati OsSC, AIFA);

X) predispone schemi rappresentativi delle attivitaltevdal Comitato presso la
Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata;

y)svolge ogni altra attivita amministrativa occoreermper il funzionamento del
Comitato e per lo svolgimento dei propri compiti.

5. La documentazione presentata al Comitato e laspondenza relativa alla sua
attivita sono protocollate e archiviate a cura alélegreteria. La documentazione
relativa al Comitato € conservata per sette amnidacumentazione € a disposizione
del Comitato esclusivamente a fini interni, tranttee per i casi espressamente
disciplinati dalla normativa vigente.
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Art. 9. Oneri di funzionamento

1. Gli oneri di funzionamento per le attivita debr@itato e dell’'Ufficio di segreteria
sono imputati a uno specifico fondo, costituitolasddase delle tariffe a carico dei
Promotori a fini di lucro, stabilite dalla Regioh@zio con DGR n. 146/2013 per
I'assolvimento dei compiti demandati ai ComitaticEtche operano sul territorio
regionale e differenziate secondo la tipologia d&gyldi e il conseguente impegno
lavorativo che tali Studi comportano come rappregemella tabella riportata nella
stessa DGR n. 146/2013.

2. Il fondo e gestito in autonomia dal ComitatoeBtali spese straordinarie decise
dal Comitato per le attivita collaterali, quali adempio quelle per la formazione e
I'aggiornamento, sono autorizzate dal Presidente.

3. | gettoni di presenza da attribuire ai Compondat Comitato e al Responsabile
della Segreteria sono quantificati annualmentersézguanto previsto dalla Regione
Lazio con Determinazione n. GO0797 del 3.2.201%elazione al volume degli Studi
e degli emendamenti e alle specifiche attivitaiaste, un gettone di presenza per
ciascuna seduta, nellambito dei valori minimi e ssiei indicati nella
Determinazione stessa.

4. La quantificazione di quanto dovuto ai compondet Comitato e al Segretario
verbalizzante in relazione alla partecipazione allenioni, nonché I'eventuale
corrispettivo aggiuntivo al gettone di presenza pgni componente che risulti
relatore di protocollo di studio o di emendamentstanziale, che comunque non
deve superare complessivamente i 2/3 dellimpotbilto per il gettone di
presenza, e di altri oneri posti a carico delladaamone PTV Policlinico Tor Vergata
e effettuata dall’Ufficio di Segreteria annualmendecondo le modalita esplicitate
nell’allegato 3.

5. L'Ufficio di Segreteria, previa notifica al Cotato, provvede a trasferire
allAmministrazione della Fondazione PTV Policlinic Tor Vergata la
documentazione relativa, ai fini della liquidazione

6. Ai componenti della Segreteria Tecnico-Sciecaifstrutturati presso il PTV o che
intrattengano un rapporto di lavoro e/o collabayaei specificamente finalizzato e
remunerato, spetta singolarmente un compenso aggiulordo pari al 1% della
tariffa versata dagli sponsor per ogni “parere ammico” di studio clinico o
emendamento.
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7. | gettoni di presenza e i compensi per la Segeesono erogati ai dipendenti delle
Universita/Aziende Ospedaliere/AUSL/IRCCS soltagtmlora svolgano la propria
attivita al di fuori dell'orario di servizio e a ndizione che resti salvaguardata
I'autonomia economica e I'equilibrio finanziariold@mitato.

8. Tutti gli oneri di cui sopra debbono esseregstegii, presentati al Comitato e resi
pubblicamente disponibiliAlmeno ogni sei mesi il Presidente del Comitatoedbi
allAmministrazione della Fondazione PTV Policlinic Tor Vergata la
rendicontazione del relativo capitolo di spesa.

9. All'inizio di ciascun anno, il Presidente del iBitato chiede all’Amministrazione
della Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata di eontare termini e condizioni
dell'assicurazione per responsabilita civile previper i Componenti del Comitato
stesso in relazione alladempimento delle funzpreviste.

Art. 10. Conflitti di interessi

1. | Componenti del Comitato sottoscrivono annuali@eina dichiarazione (Allegato
1) in cui si obbligano a non pronunciarsi in retem@ agli Studi per i quali possa
sussistere un conflitto di interessi di tipo dioattindiretto, tra cui:

a) il coinvolgimento nella progettazione, nella domione o nella direzione dello
Studio;

b) I'esistenza di rapporti di dipendenza, consuenzcollaborazione, a qualsiasi
titolo, con lo Sperimentatore o con I'Azienda clenduce lo Studio sperimentale o
produce o commercializza il farmaco, il dispositmedico o il prodotto alimentare
in Sperimentazione.

Art. 11. Gestione dei campioni sperimental

1. Il prodotto in Sperimentazione Clinica va inwaal Servizio di Farmacia,
accompagnato da un dettagliato foglio informativanerito al numero del lotto, alla
data di scadenza e a eventuali accorgimenti e prewa per una idonea
conservazione, come meglio specificato nelle netarocedure Operative Standard
Linee Guida Farmacia.

2. Il Servizio di Farmacia accetta il prodotto ipeEmentazione solo in seguito
all’acquisizione della delibera autorizzativa detditore Generale della Fondazione
PTV Policlinico Tor Vergata e la relativa modulesti prevista dalle suindicate
Procedure Operative Standard. Esso provvede aodlangr la corrispondenza tra
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guanto riportato in distinta e quanto ricevuto,iamdo i prodotti pervenuti allo
Sperimentatore e tenendo un Registro di Cariccaei@c

3. Al termine dello studio o0 a scadenza, lo Spenteat®re deve inviare al Servizio di
Farmacia tutti i prodotti non utilizzati, accompatinda una distinta; tali prodotti
devono essere restituiti dal Servizio di Farmatiramotore. Le spese di spedizione
sono a carico del Promotore per gli Studi spongatizLa documentazione relativa
ai campioni pervenuti e restituiti € conservata 8atvizio di Farmacia secondo
guanto previsto dalla normativa vigente.

Art. 12. Fondo CEIl costituito sulla base delle taffe a carico dei Promotori a fini
di lucro (Regione Lazio con DGR n. 146/2013) - Modita di utilizzo del residuo
annuale

1. Al termine di ciascun anno, a seguito della m@mtazione fornita
dallAmministrazione della Fondazione PTV Polictini Tor Vergata, il Comitato
stabilisce la destinazione del residuo annuale.

2. Il residuo annuale puo essere utilizzato pedementare il fondo aziendale per le
sperimentazioni no profit non coperte da fondiiderca ad hoc, ai sensi dell’art. 2,
comma 3, del D.M. 17 dicembre 2004. In tal casoCdmitato nomina una

commissione composta eventualmente anche da esat€€omitato medesimo, con il

compito di elaborare proposte, previa definizionéddnei criteri. Le proposte sono
trasmesse al Comitato ai fini della decisione, ancbn riferimento all'importo da

assegnare.

Art. 13. Proprieta e diffusione dei risultati dellaricerca

1. Fatte salve le disposizioni sulla proprieta deti di cui al D.M. 17.12.04, si

riconosce che la proprieta dei dati spetta al Ptoreadella ricerca con le condizioni
espressamente previste dal D.M. 12.5.2006 e dal. B.R12013 in merito al diritto

alla diffusione e pubblicazione dei risultati degfludi da parte degli sperimentatori
che hanno condotto lo studio. Tale Promotore, coato alle ICH-GCP, al D.Lgs. n.
211/2003, al D.M. 21.12.2007, nonché ai sensi dgéllgolare del Ministero della

Salute n. 6 del 2.9.02, e alle normative segueantpbbliga a rendere pubbilici i
risultati dello studio entro 12 mesi (o diversomare) dalla sua conclusione,
utilizzando anche Ila sezione specifica dellOsdeni@a Nazionale sulle

Sperimentazioni.
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2. Gli obblighi di pubblicazione del Promotore dliritti di pubblicazione dello
Sperimentatore devono essere formalizzati in untratio da stipularsi tra la
Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata e il Pronreto

Art. 14. Revisione del Regolamento e delle ProceduOperative Standard

1. Il presente Regolamento e le Procedure Oper&taadard sono suscettibili di
revisione da parte del Comitato. | singoli Compdneel Comitato o il Direttore
Generale possono proporre al Comitato la reviseleRegolamento, formulando
una richiesta scritta e motivata la quale & sotgpall’'approvazione del Comitato
nella prima riunione utile. Ogni nuova versione Belgolamento e delle Procedure
Operative deve essere contrassegnata dalla desatale versione viene approvata.

2. Il Presidente, coadiuvato dal Vice Presidentdaealtri Componenti designati,
predispone periodicamente una revisione delle [@woee Operative Standard
affinché siano conformi alla normativa vigente.

Art. 15. Trasparenza

1. Il presente Regolamento come pure le Procedperailve Standard sono resi
pubblicamente disponibili, insieme con 'elenco demi e le relative qualifiche dei
componenti effettivamente nominati, presso I'Osammo OsSC AIFA, sul sito

Internet della Fondazione PTV Policlinico Tor Vemae presso ['Ufficio di

Segreteria.

2. Il presente Regolamento, unitamente alle sueld&tbcedure Operative Standard,
potra essere soggetto a eventuali modifiche o laggni per garantirne
'adeguamento allemanando Regolamento per la @estamministrativo contabile
delle sperimentazioni cliniche, da adottarsi ddagodella Direzione Generale.

3. Per gquanto non espressamente previsto dal peeReigolamento e dalle relative
Procedure Operative Standard, si applica la novaaigente in materia.
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PTV

FONDAZIONE PTV
POLICLINICO TOR VERGATA

Comitato Etico Indipendente

DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI E IMPEGNO ALLA  RISERVATEZZA
COMPONENTE COMITATO ETICO INDIPENDENTE
FONDAZIONE PTV POLICLINICO TOR VERGATA

NomMe(StampPatello) ..o
Cognome(stampatello)............oeiie i
QUANTICA. .. oo e e
ENte di @PPartENENZA. .. ... vttt e e e e e e e e
Indirizzo e-mail:

In fede dichiaro di non detenere, a mia conosceaizajnteressi diretti o indiretti nell'industri@rmaceutica oltre a
quelli di seguito elencati (tutte le definizionilidetipologie di interessi riportate in grassetliGragerno della tabella
sono presenti nella parte finale del documento “DEAONI”):

Tabella 1. DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI 1

Interessi NO Attualmente Precedenti Da oltre 2 a 5 anni Oltre 5 anni
nell’industria 2 anni precedenti precedenti
farmaceutica (facoltativo)
INTERESSI DIRETTI:

] Ll Ll ] L]

1. Impiego in una
societa

2. Consulenza O L U ] [l
per una societa

3. Consulente [ O 0 ] O
strategico per

una societa

4. Interessi O O O ] O
finanziari

5. Titolarita di O O O O

un brevetto

NTERESSI INDIRETTI:
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6 O 0 0 O 0

Sperimentatore
principale

, O O O O 0

Sperimentatore

Ol (] (] Ol (]

8. Sovvenzioni o
altri fondi
finanziari

1Selezionando una qualsiasi casella nella partéagdfiiteressi dichiarati), si dovranno fornire Bghagine successive informazioni
aggiuntive riguardanti I'azienda e i prodotti. Di@tando un interesse nella tabella ma non fornémédormazioni pertinenti nelle
pagine successive, il modulo sara restituito afffneenga completato.

Firma: .o Data .o

Tabella 2. DETTAGLI DELLA DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI
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(da compilare per tutte quelle voci per le quaé skelezionata una casella grigia in Tabella 1)

1.Impiego in una societa

Azienda o Istituzione di
appartenenza /
riferimento

Periodo di attivita

2. Consulenza per una societa

Azienda o Istituzione di
appartenenza /
riferimento

Periodo di attivita

3. Consulente strategico per una societa

Azienda o Istituzione di
appartenenza /
riferimento

Periodo di attivita

4. Interessi finanziari

Periodo di attivita

Area di attivita /

Azienda o Istituzione di

Prodotti

Elencare tutti i prodotti per cui
Lei ha avuto un ruolo di
responsabilita primaria

Indicazione terapeutica

Prodotti Indicazione terapeutica

Elencare tutti i prodotti per cui
Lei ha agito in qualita di
consulente ai fini del loro
sviluppo

Indicazione terapeutica
Prodotto

Tipologia degli interessi finanziari

appartenenza / riferimento

5.. Titolarita di un brevetto
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Area di attivita /
Prodotto

Azienda o Istituzione di
appartenenza /
riferimento

Periodo di attivita

6. Sperimentatore principale

Area di attivita /
Prodotto

Azienda o Istituzione di
appartenenza /
riferimento

Periodo di attivita

7. Sperimentatore

Azienda o Istituzione di
appartenenza / riferimento

Periodo di attivita

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari

Azienda o Istituzione di
appartenenza / riferimento

Periodo di attivita

Interessi familiari

Indicazione terapeutica

Indicazione terapeutica

Tipologia dell'interesse

Tipologia dell'interesse
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Periodo di attivita Azienda o Istituzione di Tipologia dell'interesse
appartenenza / riferimento

Oltre agli interessi sopra dichiarati, consapewdale sanzioni penali nel caso di dichiarazioni meritiere e falsita
negli atti richiamate dall’art. 76 D.P.R. 445 d&8ldcembre 2000, in fede dichiaro di NON DETENERESsun altro
interesse o fatto di cui ritengo debbano esser@aiparconoscenza del Comitato.

In caso di qualsiasi altro interesse o fatto, djmege di seguito:

Nel caso ci fosse qualsiasi cambiamento a quap@stichiarato dovuto alla mia acquisizione diliessi aggiuntivi,
sara mia cura naotificarli prontamente al Comitatmmpilare una nuova Dichiarazione di Interesscipando i
cambiamenti.

Questa dichiarazione non mi esenta dall’obbligdichiarare qualsiasi potenziale conflitto di intse che si dovesse
presentare all'inizio o nel corso di qualsiasiwitidi del Comitato alla quale io partecipero.

Firma: .o Datal .ooviiei i
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IMPEGNO ALLA RISERVATEZZA

In considerazione delle seguenti definizioni:

“Attivita del Comitato” comprende qualsiasi riunione (incluse riunioni preporie e dfollow-up,
discussioni o qualsiasi altra attivita correlata) @Gomitato e delle sue sottocommissioni, di gruppi
di esperti o qualsiasi riunione equiparata, cheiamene gruppo esperto su valutazioni scientifiche
o sullo sviluppo di linee guida.

“Informazioni Confidenziali” comprende tutte le informazioni, fatti, dati ed bgltro argomento

di cui io vengo a conoscenza, direttamente o ittdimente, come risultato della mia partecipazione
alle attivita del Comitato.

“Documentazione Confidenziale”comprende tutte le bozze, informazioni preparataldeumenti

0 ogni altro materiale, insieme a qualunque altf@rmazione ivi contenuta, ai quali io abbia
accesso, direttamente o indirettamente, come aisulella mia partecipazione alle attivita del
Comitato. Inoltre, qualsiasi registrazione o naante fatta riguardo a informazioni confidenziali o
documentazione confidenziale sara trattata comerdentazione confidenziale.

Poiché io potrei essere invitato a parteciparest@dimente o indirettamente, ad alcune attivita del
Comitato mi impegno:

1. a trattare tutte le informazioni confidenzialiazedocumentazione confidenziale in condizioni di
stretta riservatezza.

2. a non rivelare (o0 autorizzare qualsiasi persomaelare) in ogni modo a qualsiasi parte terza2
gualunque informazione confidenziale o documentezimonfidenziale.

3. a non usare (0 autorizzare qualsiasi personaaee) qualsiasi informazione confidenziale o
documentazione confidenziale tranne che per sdtpeati al mio lavoro collegato alle attivita del
Comitato.

4. a eliminare la documentazione confidenziale coma¢eriale confidenziale nel momento in cui
non abbia piu necessita del suo utilizzo.

5. a non divulgare, se non espressamente autarjzpadlsiasi atto o documento di cui sono venuto
in possesso, ovvero ogni informazione a qualungo® tacquisita in funzione del coinvolgimento
nelle attivita del Comitato.

Il rispetto degli obblighi di cui sopra non vieneemo con il termine dell'incarico assegnato;
pertanto I'impegno non ha limite temporale, ma spbapplica ai documenti o alle informazioni che

il sottoscritto possa ragionevolmente provare fasgé a sua conoscenza in un periodo precedente
la data di sottoscrizione di questo modulo, ovvere divengano di pubblico dominio per motivo
diverso dall'inadempienza di uno degli impegni sodicati.

Confermo che le informazioni dichiarate su questodutlo sono accurate per quanto di mia
conoscenza e acconsento che queste informaziam s@nservate anche elettronicamente e, se
ritenuto opportuno dal Comitato, pubblicate sub siteb del Comitato e sull’Osservatorio OsSC
dellAlFA.

Firma: .o DAL
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DEFINIZIONI

“Impiego in una societa” si intende qualsiasi attivita — anche a titolo gitat- prestata in favore o in collaborazione di
una societa farmaceutica, come di seguito definita.

“Consulenza per una societa’si intende un’attivita in cui gli esperti interesdarniscono pareri o servizi ad una
societa farmaceutica a prescindere da accordiatturditi 0 da qualunque altra forma di remunerazi@heando
I'esperto & chiamato da AIFA (o altra Autorita’ Réagforia Competente) a rendere uno scientific adaign si
configura conflitto.

Per ruolo di‘consulente strategico per una societasi intende che I'esperto partecipa con diritto atioy 0 possibilita
di condizionare i risultati della votazione, ad@amitato (Scientifico) di consulenza/Comitato Diiret con la
funzione di fornire consulenza/esprimere paretadiiitura) strategia, attivita di direzione e spipo di una societa
farmaceutica, sia in termini di strategia genecastrategia relativa al prodotto, a prescinderdi dagordi contrattuali
o da qualunque altra forma di remunerazione.

N.B. Il coinvolgimento di un esperto nel lavoro di ricarper una societa farmaceutica, ad eccezioneatsllita
svolta su uno specifico prodotto, € consideratinteresse indiretto

Per“Interessi finanziari” si intendono:

a) Il possesso di azioni di una societa farmacauwtitesclusione dei fondi d’investimento/pensianenaistrati
indipendentemente, che non sono basati esclusitarsahsettore farmaceutico;

b) Indennizzi, emolumenti, onorari, salari pagatetiamente da una societa farmaceutica ad unithdiy diversi dai
pagamenti per le spese sostenute nel lavoro dcedaeper rimborsi di spese ragionevoli sostenatepprtecipare a
conferenze/seminari (ovvero spese per I'alloggi@eil viaggio). Vanno indicate con precisione teenze a corsi,
inclusi i corsi ECM, direttamente o indirettamemiarzialmente o totalmente sponsorizzati da sotethaceutiche.

“Titolarita di un brevetto” siintende la titolarita di un brevetto per un prtid medicinale/prodotto concorrente
posseduto sia dal soggetto che dall’Ente o Isbeidi appartenenza del soggetto. Sono esclusetialarita la sola
invenzione del brevetto e le titolarita brevettualcui il soggetto non ha un diretto o indiretdeiresse finanziario e
non possiede alcun diritto nello sviluppo dellesstebrevetto.

“Sperimentatore principale” € lo sperimentatore responsabile per il coordinameénaltri sperimentatori di differenti
centri che prendono parte ad uno studio multicenitio lo sperimentatore responsabile di uno stowinocentrico, o lo
sperimentatore coordinatore (principale) che sottes la relazione sullo studio clinico, ad eccezalello
sperimentatore coordinatore a livello nazionalanrtrial multinazionale.

“Sperimentatore” & uno sperimentatore coinvolto in uno studio cbrit uno specifico centro clinico che puo essere
lo sperimentatore responsabile dello studio inlgusgecifico centro o un membro del team delloistatinico che
attua le procedure inerenti allo studio clinicossuame importanti decisioni relative allo stesso.

Per le“Sovvenzioni o altri fondi finanziari” & necessario distinguere due situazioni:

a) L’Istituzione o Ente di cui fa parte il soggettmmpresa I'AlIFA, riceve una sovvenzione o alndi da una societa
farmaceutica per un lavoro di ricerca e il soggatin riceve alcun profitto personale;

b) L'Organizzazione (da intendersi come qualuncgsoeiazione, ad esempio, a tutela degli interedsi diritti dei
pazienti) riceve una sovvenzione o altri fondi da societa farmaceutica per un lavoro non di recerd soggetto non
riceve alcun profitto personale (indipendentemelatiefatto che il soggetto sia legato da un rappdirtavoro
all'Organizzazione o sia un volontario e agisca esappresentante).

Altre definizioni
“Testimone esperto”si intende un esperto il cui ruolo € circoscrittstimoniare e fornire consulenza specialistica su
una specifica questione fornendo informazioni parglendo solo a quesiti diretti. Il testimone e&ppuo essere
invitato a partecipare alle Commissioni e ai CothBaientifici, gruppi di lavoro, o incontri speuif di gruppi di
esperti
Per“societa farmaceutica” si intendono anche societa di servizi o forniture contribuiscono alla ricerca, sviluppo,
produzione e sorveglianza post — marketing di wdpito medicinale.
Per“prodotto concorrente” si intende un prodotto medicinale indicato per tpgo similare di pazienti con il
medesimo obiettivo clinico (trattare, prevenirgiagnosticare una particolare patologia), dandm pércio ad una
potenziale concorrenza commerciale.
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PROCEDURE ASSEGNAZIONE GETTONE DI PRESENZA

La Regione Lazio con Determinazione n. G00797 ddélibraio 2015, ha stabilito che ogni
Comitato Etico determini annualmente in relazioheadume degli Studi e degli emendamenti e
alle specifiche attivita richieste, un gettone degenza per ciascuna seduta, da attribuire ai
Componenti del Comitato e al responsabile dellar&8ega, nellambito dei valori minimi e
massimi di seguito indicati:

IMPORTI PER SINGOLA SEDUTA DEL COMITATO ETICO

min. max.
Presidente € 250 € 350
Componente € 200 € 300
Componente a chiamata € 150 € 200
Responsabile Segreteria Tecnico Scientifica (verbahte) € 200 € 300
Farmacista / Direttore sanitario o suo delegato 10&€ 150

La Determina suindicata indica altresi che, a d@one di ogni singolo Comitato Etico, puo essere
previsto un corrispettivo aggiuntivo al gettongpdesenza per ogni componente che risulti relatore
di protocollo di studio o di emendamento sostaezidlale corrispettivo non deve comungue

superare complessivamente i 2/3 dell'importo sitabler il gettone di presenza.

Il Comitato Etico Indipendente presso la Fondaziét®e/ Policlinico Tor Vergata, stabilisce
'importo del gettone di presenza e I'eventualaispettivo aggiuntivo come di seguito indicato:

IMPORTI PER SINGOLA SEDUTA DEL COMITATO ETICO

Presidente € 300,00
Componente/Componente a chiamata € 200,00
Responsabile Segreteria Tecnico Scientifica (verbahte) € 250,00
Farmacista / Direttore sanitario o suo delegato 15@&00

per ogni Componente che risulti relatore di proiocdi studio o di emendamento sostanziale sara
erogato un compenso aggiuntivo pari a € 50,00.

| suindicati compensi corrisposti ai dipendentileldlniversita / Aziende Ospedaliere / Aziende
USL/ IRCCS saranno erogati qualora svolgano lanmagtivita al di fuori dell’orario di servizio e
saranno liquidati annualmente, da parte dei compeudfici incaricati delle necessarie procedure
amministrative per la liquidazione, in relazionéagdosizione di ciascun componente confermata
dall'Ufficio di Segreteria del CEI.
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