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COMITATO ETICO PROVINCIALE

ELENCO DOCUMENTI PER IL RILASCIO DEL PARERE UNICO DA PARTE DEL C.E. DEL CENTRO COORDINATORE E PER IL PARERE DEL CE COLLABORATORE CON RELATIVA RICHIESTA ALL’AUTORITA’ COMPETENTE DI AUTORIZZAZIONE ALL’EFFETTUAZIONE DI STUDI CLINICI AI SENSI DEL D.M. 21.12.2007 (PUBBLICATO SULLA G.U. – S.O. N. 51 DEL 03.03.2008)

IL CE PROVINCIALE, AI SENSI DELLA CIRCOLARE MINISTERIALE DEL 05.03.2003 E DELLA SU CITATA NORMATIVA,  VALUTERA’ GLI STUDI SOLO SE GIA’ PRESENTI NELL’OsSC  E DOTATI DI NUMERO EUDRACT

DELLA DOCUMENTAZIONE PRESCRITTA DAL D.M. 21.12.2007 DOVRA’ PERVENIRE  UNA COPIA  IN FORMATO CARTACEO E UNA COPIA SU SUPPORTO ELETTRONICO ( (CD) 

Si precisa che le sotto specificate Autorità Competenti dell’A.O. A.S.M.N. di RE e dell’A.U.S.L. di RE hanno totalmente delegato al Comitato Etico Provinciale, ai sensi dell’art. 3, comma 1, del D.M. 21.12.2007, la valutazione della documentazione di cui all’Allegato 1 al citato Decreto:

· Autorità Competente per gli studi proposti all’Azienda Ospedaliera Arcispedale Santa Maria Nuova è il Direttore Medico di Presidio, Dott. Giorgio Mazzi (Direzione Medica di Presidio Arcispedale “Santa Maria Nuova” viale Risorgimento, 57- 42100 Reggio Emilia)

· Autorità Competente per gli studi proposti ai P.O. della provincia di Reggio Emilia (Castelnuovo Monti, Scandiano, Correggio, Guastalla e Montecchio) è il Direttore Sanitario dell’Azienda U.S.L. Dott.ssa Daniela Riccò (Direzione Sanitaria AUSL via Amendola, 2 – 42100 Reggio Emilia.)

 Il Comitato Etico Provinciale ha sede presso l’Azienda Ospedaliera Arcispedale Santa Maria Nuova -viale Risorgimento, 57- 42100 Reggio Emilia

Alla documentazione richiesta dal citato D.M. 21.12.2007 dovrà essere inoltre allegato quanto segue:  

 -     Lista 1.b,  debitamente compilata,  da fornire in formato WORD;    

· Nota Informativa/Modulo di Consenso al Paziente, separata, ai sensi del D.Lgs. 30 Giugno 2003 n. 196  (CODICE IN MATERIA DI PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI)
· Lettera per il medico curante

 -     Certificato assicurativo, ai sensi del D.M. 14 Luglio 2009 e polizza assicurativa integrale
· Dichiarazione del Promotore/contraente attestante, fermo restando le condizioni contrattuali della polizza assicurativa, che si impegna a rispondere in proprio per quei danni eventualmente eccedenti la copertura assicurativa, alla stipula di nuova polizza o che si sostituisce alla compagnia assicuratrice o che interrompe l’arruolamento di nuovi pazienti nel caso di scadenza non rinnovata, di mancato pagamento del premio, del fallimento della compagnia, di qualunque recesso dal contratto da parte della compagnia assicuratrice

· In caso di supporto da parte di terzi (fondi, attrezzature, farmaci, materiali o servizi), la relativa Convenzione stipulata con il promotore dello studio 

· Bozza di convenzione economica, se applicabile, da inviarsi anche via e-mail al seguente indirizzo:  coppola.teresa@asmn.re.it. La convenzione economica dovrà contenere anche il seguente articolo: "La Società si impegna a garantire la pubblicazione dei risultati della sperimentazione una volta conclusa, anche in caso di risultati negativi e a darne comunicazione a tutti gli sperimentatori. Eventuali presentazioni e/o analisi dei risultati da parte degli sperimentatori, prima della loro pubblicazione, potranno essere effettuate in accordo con la Società".
       Si ricorda che l’art. 5, comma 3, lettera c) del D.M. 12 maggio 2006 “Requisiti minimi per l’istituzione, l’organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici” prescrive che “deve essere garantito il diritto alla diffusione e pubblicazione dei risultati da parte degli sperimentatori che hanno condotto lo studio, nel rispetto delle disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutela brevettuale, e che non devono sussistere vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati da parte dello sponsor”. Pertanto, il contratto non dovrà contenere limitazioni generali al diritto di pubblicazione dei dati (ad es. non verranno più accettate frasi quali: “La presentazione e/o pubblicazione dei risultati effettuata dagli sperimentatori o dal centro sia prima che successivamente alla presentazione dei menzionati risultati potrà avvenire unicamente previa autorizzazione scritta dello Sponsor”). Si potrà ammettere solo un preventivo controllo dello sponsor, limitatamente alla tutela del diritto brevettuale e potrà essere prevista la negazione dell’autorizzazione solo ed esclusivamente in caso di mancato rispetto della suddetta tutela dei diritti brevettuali.

  Inoltre, per quanto riguarda i radiofarmaci, devono essere forniti:

· i dettagli relativi a MBq utilizzati (dose singola, dose totale, n. delle dosi, intervallo tra le dosi);

· emivita fisica e biologica;

· dose equivalente mSv, ecc.;

· le specifiche in caso di KIT;

· dichiarazione che, ai sensi dell’art. 108 del D.L.vo 230/95, la ricerca non sarà condotta su donne sane in età fertile, salvo i casi in cui la gravidanza possa essere sicuramente esclusa;

· dichiarazione che tutte le attività connesse con il farmaco in sperimentazione e con la sperimentazione stessa, sono condotte in ottemperanza alle normative nazionali ed agli orientamenti comunitari in tema di radiofarmaci

Un’ulteriore copia di tutta la su elencata documentazione (compresa la convenzione) deve essere inviata anche al medico sperimentatore. 

       SE SI TRATTA DI SPERIMENTAZIONE CLINICA AVENTE COME FINE IL MIGLIORAMENTO DELLA    PRATICA CLINICA QUALE PARTE INTEGRANTE DELL’ASSISTENZA SANITARIA E NON A FINI INDUSTRIALI (SPERIMENTAZIONI NO-PROFIT), COME DA DECRETO 17 DICEMBRE 2004, SI CHIEDE DI COMUNICARE QUANTO SEGUE:

· SPECIFICARE SCHEMATICAMENTE LE CARATTERISTICHE CHE CONNOTANO LA SPERIMENTAZIONE FINALIZZATA AL MIGLIORAMENTO DELLA PRATICA CLINICA;

· SPECIFICARE SE E’ PREVISTO L’UTILIZZO DI FONDI, ATTREZZATURE, FARMACI, MATERIALE O SERVIZI MESSI A DISPOSIZIONE DA AZIENDE FARMACEUTICHE O COMUNQUE DA TERZI, INDICANDO, IN CASO POSITIVO, I BENI E/O SERVIZI FORNITI E DA CHI

Un’ulteriore copia di tutta la su elencata documentazione (compresa la convenzione) deve essere inviata anche al medico sperimentatore. 

EMENDAMENTI

LA DOCUMENTAZIONE PRESCRITTA DAL D.M. 21.12.2007 (APPENDICE 9) DOVRA’ PERVENIRE IN UN’UNICA COPIA IN CARTACEO E IN UNA COPIA SU SUPPORTO ELETTRONICO (CD) , SIA AL CE PROVINCIALE CHE ALL’AUTORITA’ COMPETENTE

Una sintesi in italiano delle modifiche apportate dall’emendamento, in formato Word, dovrà essere inviata via e-mail al seguente indirizzo:  coppola.teresa@asmn.re.it.

SEGRETERIA DEL COMITATO ETICO PROVINCIALE: Dr.ssa Teresa Coppola Tel. 0522/296212 - 0522/296691; fax 0522/296309

