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'OGGETTO: Liquidazione competenze Comitato Etico — anno 2013.-

IL RESPONSABILE DEL P

/éDHv_tENTo
(Dott. Aldo Gt

. eri)
SOMAG 2013

Commissario Straordinario, Arch. Angelo Aliqud, nominatp ai sensi deil’art. 20, comma 3 della

nella sede dell'Azienda Sanitaria Provinciale, il

-1

' L.R. 5/2009 con Decreto Assessoriale n. 02617 del 5/12/2012, coadiuvato, ai sensi dell’art. 7 della

L. R: 30/1993, dai Sigg.:
- Direttore Amministrativo
- Direttore Sanitario

e con I"assistenza Sig. Filipponeri Cascgnp , quale Segretario verbalizzante,

adotta la seguente dehberazmne




1L COMMISSARIO STRAORDINARIO ) - _
- .4)-Dare atto che gli atti richiamati nel presente atto deliberativo sono custoditi presso la Segreteria del

Comitato Etico.

Su propasta del Responsablle della segretena del Conutato Etmo che con la proprla soﬂoscnzmne ne
atiesta laregolaritd formale ¢ Ja legittimita. e e et e e e [P ———

. Viste le delibere n::316/11.02.2010 e 1. 1040/14.05. 2010 con le quali, ai sensi del D.M. 12.05. 2006 Ceeeie . |Data v Esercizio
. veniya GDSt]tulT.O il Cormtatn etico dell’ Amgndi Samtarla Pravmclale.fli Ri:lgusa SRR R g Tmporo — Autonzzato i Gt
= Vlsi;e I&dehbaren 1508/11 1. 506/12 e mn. 707/12 coﬁlle quah venivang sostltmn alcum componentx per R | ' ' 665 , a3
VJStO II Dlrettore Economico Finanziario : ‘ II'Contablle? N

3 dlmlsswm dal sefvizio, Ias_c_l.anc_io__mtegr_a. la CQQ@E‘IF,E!ZLOEQ_BB&D@D@,.. inconformid abt DM oo ek

Vlsto il D M. 18 marzo 1998 recante Lmee gmda di nfenmento per r 15t1tuzmne ed i’ ﬁmmonamento g

dei Comitati Btici". . ' : : L -‘3}_9. “—lliu Z) t3
Vista. la «direttiva 2001/20/CE, relativa -alla “Apphcazwne della buona pratica clinica. neH eSecuUZIONe .. 0 . Lo oou o Tl D‘?? ‘l{lﬂ ‘@i 3
delle 5per1mentamon1 chmche di medicinali per uso clinico™. R S e DM?D Ds |t 3

. DR N R
. Vista da C.M. n..6 del 02/09/02 che deﬁmsce in hnea generale i crlten per Ia valutazmne degh studx cli- T e A : e
" nici osservazionali. _ _ o \ : : L L I Sj‘g[?.? {L,- (a:,[g ¥ thok-('

©- Visto il D, Lgs. 211/03, recante attuazione della sopra citata direttiva 2001/20/CE.
Visto il D.M.- 17/12/2004, recante direttive in materia di sperimentazioni no-profit. : : : ;

\hsto i DM T12/0572006; rﬁcaﬂte“"f{”eqmmtr nonimi per T'istituzione, i’orgamzzazmne e il fimziona-
mento del Con:utatr Etici per le sperimentazioni cliniche dei medicinali™.

Vlsto i1 D. Lgs. 200/07, recante “Attuazione della direttiva 2005/28/CE relativa ai principi e linee guida
dettagiiate per 1a buona pratica clinica relatwa ai medlclnall in fase di spenmentazxone auso umano”

Visto. 11 D.M. 21/12/07, che dlsclplma le “Modahta di inoltro della nchlesta di autorizzazione
-all’ Autorita competente ‘comunicazione emendamenti e per la richiesta di parere al comitato etico”.

Vlsta la: Determmazmne A.I.F.A. del 20/03/08 che fissa le linee puida per Ia clasmﬁcazmne e condu—

" zione. de_ 1i.stu

L RN

Preso atto che nel primo guadrimestre 2013 sono state soltomesse all’Azienda le’ seguentl mdagml Spe-

ritneritali, da effettuarsi nelle strutture ospedalieré e territoriali: :

~Uso compassionevole del farmaco Crizotinib (fornito da Pfizer Inc.) nella terapla contro la patologla
" “Adenocarcinoma ‘polmonare metastatico ALK - mutato”, con destinatario un pazaente in. canco

Lall’'U.0.C. Oncologia di Ragusa e richiedente il Dott. C. Iacono; : oy
" -Uso ‘compassiongvole del farmaco Dabrafenib (fornito da Glaxo Italia s: . l) nella ierapla comntro la P
. - patologia’ “Melanoma metastatico”, con destmatano un pazwnte in carico alI’UO C. Oncologla - - :
Ragusa e richiedente il Dott. C. Iacono;

.~ .Studio Qsservazionale, no-profit, “Methotrexato nella terapia dell 'Artrite Rezmratozde Studio osser-

vazionale jtaliano™, c_ienornm_ato MARJ; Sperimentatore: Dr. Di Paola Antonio; Centro: Poliambulatorio

A.S.P.-Via Licitra 10 -Ragusa;
~--Studio -Osservazionale “Furopeo: epta’emzologa e modalita di trattamento del carcinoma uroteliale

. metastatico.o avanzato resistente o in ricaduta dopo una precedente chemioterapia a base di platino”

denommato ‘EPICURE; Sperimentatore: Dr. Carmelo Jacono; Centro: Dlpartlmento di Oncologia

- dell® OspedaleM P. Arezzo — Ragusa;

o= Studio Osservazionale, no-profit, “Neoplasie polmonari: dai bisogni del paziente, le risposte
dell ‘oncologin” denominato E-LUNG; Sperimentatore: Dr. C. lacono. Centro: D1par11ment0 di Oncolo-
gia~ Osp.M. P. Arczzo - Ragusa; | S R e e

A

]




.- - Studio Osservazionale “per la valutazione dei fattori che determinano ’accettazione del vaccino con-

e la pertosse da parte dei contatti dei neonati-nel contesto del cocooning, mediante {’impiego- di un -

“miodello di. “discrete choice experiment(DCE) in.centri medici in ltalia e Spagna”, denominato EFI-
PERTUSSIS; Sperimentatore: Dr. Giuseppe Ferrera, Centro: Dipartimento di Prevenzione - Serv. di.

' Epldemlologia Rapusa;

- -~ Studio.Clinico “di Fase III, Randomizzato, Controllaio, in cieco per losservatore, Multicentrico, per

Lo valutare:la siciezza.e inmninogenicitd di una-dose singola del vaccino coniugato, anti-meningococco.
 ACWY.di Novartis, somministrato in bambini sani di 12.mesi; in confronto ad una singola dose di vac- o

i i Seoniugal) aiiti-meningotoceo .C”, deneminato, V59 66 Spermlentatore ‘Dr;e GluseppL Ferrera\_ Sl

-']-1Centro :Dipartimenio- d1 Prevenzione - .Sery. dhEpldemmlog{a Raﬂusaw e LT S PANRUN L
2 Preso atio t:he nel- suddetto penodo sono stati altresi sottomess; all Azncnda 1 seguentx emendamentl §0= . -
stanziali e non; telativi ad indagini sperimentali gid in corso presso le strutture ospedaliere e territoriali:

- Emendamento Sostanziale per la trasmissione del Supplemento n.1 del 26/10/2012 alla Investigator’s

" Brochure n.13 del 15/05/2012 al prodotto Lapahmb per Io Studlo ALTTO (EGF106708) (Centro Dlpar— '

Arien et B o

~tiimento di Oncologia ~ OMPA Ragusa); -

nig Priorix Tetra ( 115555 MMRV 063) (Centro Dlpartlmento di Prevenzmne - Scrv di Ep]dermolo-

-gia—~Ragusa;
.-~ Eméndamento Sostan21ale n. 2 al protocoilo (Verswne 24 settembre 20] 7) per 10 Studm Chnlco Vaccz— ,

" ~Eméndanyeito Sostinziale n.2 al proiﬂcollo (V grsione 94 settembre 2012) per lo Stucho Chmco Vaccz— ,' Co

no Priorix Tetra (1 15555— MZMRV-OG3) (Centro Dlpartlmento d1 Prevenmone - Serv. d1 Epldem1olog1a

—Modica); :
e Emendamento Sostanzmle aJ protocollo v. 2 O del 19/1 /2012 per Io Studlo Clmaco MO28048 Sa—

OI]COngla medica — OMPA Ragusa);

- & Notifica -dell’Emendamento 0.2 allo studlo clinico. CEARIFY (versmne finale -del* 30/08/12) e
“dell’Emendaniento.n:1 al CFR-Annuale (versmne fmale del 30/08/2012) (Centro U 0. di Cardlologm,

OMPA Ragusa);

- & Emendamefito Sostanz1a1r—: 1no pmﬁfj n.2 del 4 Gennam 2013 alIo stucho cimmo B490 con Cetummab e

.. Cisplatino (centro: Dipartimento di Oncologia — OMPA Ragusa)
- Emendamerifo Sostanziale n.1 e 2 al protocollo e cambio CRO per lo Studio Clinico BJ97] 009, Vac-

cino bivalente per il Memngococco (Centro Dxpartlmento d1 Prevenmone - Serv d1 Epldemioiogm -
‘Rdgusa); cre -

l-"-‘ﬁHm e trasmissione. n. 2 documenti in- sosﬁtuzmne a quelli. inviati con lettera.del 20/12/2012 (Cenfro: - -~ -

- - Emendamento Sostanziale- n. 010 (Emendamento 2 al protocollo + IB 11 + agglornamento cert1ﬁcato C

- assicurativo) per lo Studio Clinico CRAD00I¥IC04 (Centro: Oncologia — OMPA Ragusa);

- Notifica questionari europei EQ-5D + 2° questionario che sostifuisce 11 precedente ralatlvo alla spem- ;

" ‘mentazione clinica EUCLID (Centro: Emodinamica — OMPA, Ragusa);.”
.. - Notifica versione 2 del 05/04/2013 del foglio informativo per il/la pazmnte e dell mformalwa ai sensi
~ dell’art.13 de! “codice in materia di protezione dei dati personali” per studio osservazmnale EPICURE

(Centro Oncologza medica — OMPA Ragusa)

- stanziali ‘di-minore rilevanza e numerose comunicazioni e segnalazioni di eventi: (tutti relativi ad indagi- -

*. ni-sperimentali:gid in corso presso le strutture ospedaliere e territoriali) sopgetii g notifica af sensi della . -

3 .‘-normatlva di ‘settore sopra citata, riconducibili, fra Paltro, alle clasmflcazmm t1p1c:he SUSAR ADSR e
'HVDSR SLL lNV BROCHURE INV NOTIFICATION ' R L

'«-fPreso attD che il Coxmtato EthD sié r1ur11t0 in seduta pubbhca ed in Gonfonmta alle prev1510n1 dl cui

2. callPdrt.7 del ‘Regolamento interno “Sperimentazioni cliniche e Comitato Etico”,. net giorhi 31.12.2012, .-
.2.01:03:2013; 04.04.2013 e 03.05.2013, rispettivamente a seguito di .convocazioni del presidente ‘n.

2367C.E. del 28.12.2012, n: 40/CE de] ’)0 02 2013 . 63/C E. del 28. 03 2013 enn. %0e 91/CE del 23 .-
e 20. 04 2013. o

wvinn- Emendaniento Non’ Sostanz;ala per 10 Studio Chmco C’RADGOJ YICO4 (Centro Oncologm medlca St
) OMPARagusa) T

Ce PrE‘SO atte che nel sucidetto penodo 5000 stat1 altrem sotiomess1 all Amenda vafi- emendamentl nonso-. .o 0o

"~ -




~ Rilevato -che' il Comitato Etico ha espresso distinti pareri in ordine alle fattispecie di uso
- compassionevole, -all’avvio.degli- studi, all’approvazione degli emendamenti sostanziali ed- alla: presa.- - -

..~ ai membri esterni non residenti nella provmma di Ragusa vengono rlmborsate le spcse eﬂ'ettlvamente .

d’atto degli emendamenti non sostanziali sopra, descnttx previo esame.¢ valutazione etico- scientifica -

degli stessi.

.. Visto.l Regoiamento “Sperlment;azmm cliniche e Comitato, EthO » secondag il quale .

* 7~ gli oneri per il funzionamiento. del Cmmtato e dﬁ:lla Segreterra SONO a carico dei promotori degh 5tud1 .

- le ditte promotrici’ degli stud1 hanno l’obbhgo di versare le dovute tariffe per la valutazione etico- =~ ... .

.-~ Scientifica da’ parte de] Comrtato Etlco £, per.] 1’15tmttor1a armmmstratwa da parte della segreteria deL o
wocomitato; oo ees i R gt e T s e e RN

ot

- al membn esterni del Comltato EthO va cornsposto un gettone d1 presenza per ogm numune

sostenute per la trasferta;

< all*ufficio di segretena VDo attnbmtl gettom d1 att1v1ta nelI ammontare preﬂssato neI regoiamento
' in-quanto organismo deputato ad istruire integralmente la pratlca per la sottomissione-al Cotmtato e i
. perl esecuzione delle relative dBcISlDl’l],;. e, e rae a0 N TP I AU LI L B

- la, rimaneunte parte': delle . ‘somme: versate - dai-- pr@meton & destmata a copnre i CUStI sostenuh-.,,'=-i-:,'<

dall’ Azienda Samtaria,

L e ha i . - P . .-
- . . R &, . R . . e : f -

Accertato che LTy e i M e gt Y | -
~ il totale delle. tariffe versate dalle dltte promomm degll studl sopra 1nd1cat1 prewa emissione delle-
- mispettive fatture da parte dell’ A.S.P., ammonta’ complesswamente ad € 13.200,00; . S
- .- - la suddetta somma & stata regolannente mcassata, previa emissione delle fat‘ture d1 riscontro e delle _
.o relative reversah : : . :

. richiamato, il suddetto ammontare va rlpartlto come di seguito:

‘-conto 901010101 ‘]RAPpersonale dlpendente" | L

a) 'ammontare di € 2.376,00 va attribuito ai componenti esterni a tltolo di gettone d1 presenza per 1a

- _-partecipazione alle sedute del Comitato-Ftico (mediante bonifi¢o su conto corrente bancario:da ciascuno

_indicato mediante comunicazione acquisita. agli:atti), per gli importi:rispettivamente indicati nella tabella.-
.di liquidazione allegata al ‘presente atto al fine di costituirne parte integrante e sostanziale. : '

b) I'importo di € 6.600;00 va attribuito all*ufficio di segreteria e ripartito secondo quanto jndicato nella '

- tabelia di hqmdazmne allegata al presente atto al fine di costituirne parte integrante e sostanziale; _

¢) I'Irap viene determinata complessivamente in € 688,50 di cui € 127,50 a titolo di unposta su

-prestazioni occasionali ed € 561,00 a titolo &’ imposta relativa a personale dipendente;

. -d) la quota di competenza dell’ Azmnda, detratti i predettl onert, viene calcolata in € 3 535, 50 al netto -
_dell Irap : ‘ , : :

DELIBERA

- Per i: mo't'i\'ff ESpd'sti 'in' ﬁremeséﬁ clie q'ui s, intér'iclofl'.d ﬁjﬂétﬁﬁ‘ é'traécfi'ft’i ".'di:-

Y Autorlzzare ‘sul bllanclo corrente a” $omma dI € 2376 00’ aJ conto 50201150705 denommato_i
. “Compenso componentl com1tato etlco“ € 6 600 00 al conto 50201150708 denommato “Compenm al .’

~

2) Liquidare e pagare ai componentl esteml del Cormtaio Etico (medlante bonifico su conto corrente'
bancario da ciascuno comunicato ed acqm51to agh att1) ed ai componenti della segretetia, la somma-

complesswa di € 8,976,00 secondo quanto spemﬁcato in tabella allegata.

~3) Prendere atto che fa quota di competenza del]’AZIenda, detrattl i predett: compen51 viene calcolata in
“€3.535,50 al petto del’IRAP. - ‘ S SN Saei iRt |

Consxderato ¢he, ai sensi. del. Regolamento “Sperlmentazxom clmlche e Com:tato Eticm so'pr'a' ST

- Visto-il prospetto allegato al presente provvedlmento da cui r:sultano i nommanw L3 gh 1mport1 da TR
'hqulclare dl persohale averte diritto.. - .



