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Deliberazione N?

OGGETTO Autorizzazione a condurre lo studio dal titolo “Ruolo del controllo della pressione

ATTESO

CHE

arteriosa sul rischio cardiovascolare globale™ - studio osservazionale nei centri-di
Medicina interna Ospedaliera - Approvazione schema di convenzione

IL DIRETTORE GENERALE

che in data 18 Novembre 2003 il Comitato Etico Aziendale ha portato a termine la
disamina della documentazione relativa allo Studio  Osservazionale dal uitolo
“Ruolo del controllo della pressione arteriosa sul rischio cardiovascolare globale™
proposto dalla Ditta Pfizer Italia S.r.l. . esprimendo parere favorevole in merito allo
sStesso;

lo studio verra condotto nelle strutture deli” Azienda U.S.L. n.7 — Carbonia — Presso
I"Unita Operativa di Medicina Generale del Presidio Ospedaliero Sirai di Carbonia
e si avvarra delle strutture dell” Azienda. sotto la responsabilita della Dr. Cesare
Saragat:

PRESO ATTO che lo studio sard eseguito secondo i principi etici fissati dalla Dichiarazione di

CHE

PRECISATO

VISTO

VISTI

Helsinki e dalle indicazioni Ministeriali espresse nei D.M. 15.07.97 e del 18.05.98.
nonché dalla successiva circolare n® {5 de 05.10.2000:

per lo studio di che trattasi la Pfizer si impegna a consegnare in comodato duso
gratuito n® 1 Tablet PC ACER TRAVELMATE C 102 Ti per la raccolta e I'invio det
dati a FRAMENET:

che per la conduzione dello studio non ci sono spese per il Centro ¢ che non
vengono richiesti esami di laboratorio od altre indagini se non quelle normalmente
richieste per la gestione del paziente iperteso ¢ che lo studio € teso esclusivamente ad
una analisi epidemiologica descrittiva ¢ all approfondimento conoscitivo di quanto
normalmente deciso dallo specialista nella gestione della patologia:

to schema di convenzione relative allo studio predisposto dalla Segreteria del
Comitato Etico su proposta dello Sponsor e ritenuto di doverlo approvare:

i Decreti del Ministro della Sanita 13 luglio 1997 “Recepimento delle linee guida
dell’Unione Europea di buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni



VISTA

cliniche dei medicinali” e il D.M. 18 marzo 1998 “linee guida di riferimento per
Iistituzione e il funzionamento dei Comitati Etici™

altresi la Circolare del Ministero della Sanita n° 6 del 02 settembre 2002:

SENTITI i1 Direttore Amministrativo e il Direttore Sanitario:

DELIBERA

Per I motivi esposti in premessa:

1. Di autorizzare la Ditta Pfizer ltalia S.r.l. con sede legale in Borgo San Michele (Latina) S.5.
156 Km 30 a condurre lo studio osservazionale esposto in premessa:

2. Di riconoscere al Dirigente Medico Dott. Cesare Saragat la responsabilita dello studio
condotto presso 1"Unita Operativa di Medicina del P.O. Sirai Carbonia:

3. Di approvare lo schema di convenzione allegato che forma parte integrante del presente atto:

4. di prendere atto che 1"attivita di ricerca si limita ad una raccolta dati € non comporta alcuna
spesa per questa Azienda per cui non ¢ previsto alcun contributo:

5. di dare atto che la Pfizer Italia S.r.l. ha gia proceduto al versamenio di € 2014.0 + [VA
quale gettone di presenza per i componenti il Comitato Etico.
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SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE REGIONE SARDEGNA
AZIENDA SANITARIA LOCALE N*® 7
09013 - CARBONIA
DIREZIONE SANITARIA

SEGRETERIA DEL COMITATQO ETICO

Verbale n°33

Riunione del Comitato Etico dell’Azienda U.5. L. N° 7 Carbonsa del 18
novembre 2003

Sono presenti: Dr. Chessa Pietro (Presidente) - Dr. Basciu
Mirando - Dr. Deidda Raffacle ~ Dr. Blanco Salvatore - Sig. Cuccuru
Antonello ~ Dr.ssa M. Teresa Galdieri - Dr.ssa Giuseppina Lilliv - Dr.
Domenico Grillo — Dr. Antonio Maccio - Dr. Cesare Saragat — Sig.ra
Costanza Pirisi —

E’ assenre giustificato Dr. Salvatore Gamboni.

Espleta le funzioni di Segretario verbalizzante la Sig.ra De Gregorio Antonina

I presenti appongono la firma nell'allegato modulo che del presente verbale
forma parte integrante.

Il Presidente alle ore 16.00, dichiara aperta la seduta e si passa
all’esame del primo punto all’ordine del grorno:

Studio dal rtitolo ¥ ARCADIA” proposto dalla Azienda
Ospedaliera Istituto Ortopedico Gaetano Pini  dell’Universita di
Milano. Si prende atto della comunicazione del Dr. Marchesoni con cui
nforma che é srato richiesto il giudizio di notorietd per l'associazione
“metotrexato-ciclosporina” al Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliera
G. Pini di Milano. Pertanto si rimane in attesa di ricevere il giudizio di
notorieta per poter esprimere il parere in meriro alla conduzione dello
studio.

Si procede con ['esame dello studio osservazionale dal titolo
“GAIA” Gestione ambulatoriale dell'iperteso anziano sponsorizzato
dalla Ditta Takeda [talia Farmaceutici Ja cui gestione dati é affidata
alla Hyperphar Group. Questo Comirato, esaminata la documentazione
presentata, preso atto che la durata dell'osservazione di crascun
soggetto afferente e monitoraro é stimata in circa due anni, che il
numero dei soggetti é di 12.000 (8 soggetti per medico di medicina
generale distribuiti in tutto il territorio nazionale);



Atreso che non ¢ prevista alcuna indennitdi per il ricercatore,
prende atto dello studio.

Viene esaminata la nota R.A.S. pror. 38503/2003 sulla correrta
prescrizione di farmaci per indicazione diverse da quelle aurorizzate, si
richiama a tal proposito 'art. | della legge 64871996 secondo cui il
Medico prescrittore deve assumers; la completa responsabilitd del
trattamento.

Il Dr. Maccio chiede che venga preso in esame nella prossima
riunione, 1l ruofo dei Comitatr Etici sulla utilizzazione dei farmaci per
indicazioni diverse da quelle autorizzate nei reparti ospedalieri.

Il dr. Cesare Saragat, relaziona in merito alla documenrazione
pervenuta riguardante gli effetti avversi derivati dall’'uso del Tiotropio
capsule per uso inalatorio, dr cur allo studio pror. BI205235, registrato
al n° 009 del registro delle sperimentazioni di quesro Comitaro.

Si ravvisa 'opportunita di inviare allo sperimentatore Dr. Pierro
Greco, l'elenco degli efferti avvers: veriticatisi, con invito a darne
opportuna informazione al pazienti al momento della inclusione nello
studio.

51 passa all’esame della comunicazione in data 11 novembre c.a.
della Ptizer Italia S.p.A. di Roma con la quale viene precisato che per
la conduzione dello studio osservazionale FADQOI, non ci sono spese per
i Centro ¢ che non vengono richiest: esami di laboratorio ed altre
indagini se non gquelle normalmente richieste per la gestione del
paziente iperteso. Pertanto:

ESAMINATA

la seguente documentazione pervenuta:
- consenso informaro versione del 23 06 2003
- foglio informativo versione del 23 06 2003
- Cconvenzione economica

PRECISATO

che lo studio verrd condorto presso ['Unita Operativa di Medicina
Generale del P.O. Sirar sotto la responsabilitda del Dr. Cesare Saragat,

CONSIDERATO

che la durata dello studio é prevista in circa 13 mesi e alla ricerca
parreciperanno complessivamente circa 74 centri di Medicina Interna
distribuitr su tutro il territorio nazionale ed ogni centro accogliera [ dati
di 60 pazientt,

Cio premesso, posto che la riserva sulla spesa é stata superata
come sopra indicato si esprime parere favorevole.

Alla votazione non ha partecipato 1l Dr. Saragar, Responsabile
della sperimentazione che prima del parcre é uscito dall’aula.

Viene esaminato lo studio sperimentale: ~“Registro scompenso
cardiaco acuto” proposto dalla Fondazione Italiana per la Lotra alle
malattie Cardiovascolari di Firenze e coordinato dal Centro Studi
ANMCQ. che sara condotto presso 1l Servizio U T.1.C. del Presidio
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Ospedaliero Sirai di Carbonia della durata di mesi,§, esaminata la
documenrazione trasmessa, valutata la finalitd dello studio, accertata la
mancanza di costi, sentita ’esposizione del Dr. Cesare Saragar questo
Comitaro prende atro dello studio stesso.

Alle ore 16.50 essendo rerminati gli argomenti da esaminare, il
Presidente dichiara conclusa la sedura e aggiorna 1 lavori al 02
dicembre c.a. alle ore 15,30.

Letro, confermato € sottoscririo.

Carbonia, 18 novembre 2003

L SEGRETARICQ VERBALIZZANTE 1. PRESIDENY

(An[oni{ a De Gregorio) (Dr. Pietko Pagy
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AZIENDA SANITARIA LOCALE N°7
COMITATO ETICO
Via Dalmazia n° 83 — CARBONIA

Elenco e qualifica componenti Comitato Etico presenti nella seduta
del A &E- lwodenhng 203
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CONVENZIONE PER STUDIO OSSERVAZIONALE
Tra

la Pfizer Italia S.r.L, con sede legale in Borgo San Michele (LT), 5.5. 156, Km. 50 e
sede amministrativa in Via Valbondione 113, 00188 Roma, (P.Iva n. 01781570591
- Codice Fiscale e Registro delle Imprese di Latina n. 06954380157) di seguito
chiamata “PFIZER" rappresentata dal Dottor Marco Zibellini, Direttore Medico,

e

VAZIENDA SANITARIA LOCALE N° 7 (Codice Fiscale/P. Iva n. :02261310920)
nel seguito chiamata “AZIENDA”, rappresentata in persona del suo Direttore
Generale Dr. Emilio Simeone, con sede in Carbonia - via Dalmazia 83

PREMESSO CHE:

=« La PFIZER intende valutare, i rapporti esistenti tra controllo della
pressione arteriosa e rischio cardiovascolare globale, conducendo uno
studio osservazionale prospettico in una popolazione con ipertensione
arteriosa afferente ai centri ospedalieri di Medicina Interna

* La PFIZER e IV'AZIENDA hanno convenuto che il Reparto di Medicina
dell’Ospedale Sirai (Responsabile: Prof. Cesare Saragat) delll AZIENDA
conduca uno studio dal titolo “Ruolo del controllo della pressione arteriosa
sul rischio cardiovascolare globale”

» per lo Studio & stata data lapprovazione dal Comitato Etico
dell’AZIENDA in data 18 novembre 2003

tutto cid premesso, tra le parti si conviene quanto segue:

Art. 1 - Nomina e svolgimento

Le premesse e gli allegati costituiscono parte integrante della presente
convenzione. '

La PFIZER e 'AZIENDA convengono di attenersi, nello svolgimento dello
Studio, alla versione finale del protocollo, incluse le successive modifiche che
saranno firmate da entrambe le parti, le cui copie saranno tenute sia dalla
PFIZER che dall’ AZIENDA.

Il protocollo non potra essere modificato dall’AZIENDA senza aver prima
ottenuto I'approvazione delle autorita competenti.

L’AZIENDA assicura di possedere la preparazione, gli strumenti, le attrezzature
ed il personale necessari per la conduzione dello studio osservazionale.
L’AZIENDA garantisce inoltre |'osservanza di questo contratto e del protocollo
da parte di tutti i ricercatori interessati; VAZIENDA dovra garantire che tutto il
personale coinvolto sia esaurientemente informato sullo Studie.
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Art. 2. - Prodotto

Non & prevista fornitura di farmaco alcuna, essendo lo Studio teso a descrivere
parametri epidemiologici ed effetti, prodotti da strategie terapeutiche non decise
in anticipo dal protocollo, ma che rientrano nella normale pratica clinica e
risultano indipendenti dalla inclusione del paziente nello Studio stesso.

Axt. 3 ~ Confidenzialita :

A meno che non sia diversamente concordato o richiesto per legge, ' AZIENDA
dovra considerare tutte le informazioni riguardanti il protocolio e lo Studio
strettamente confidenziali, e non dovra rivelarle a terzi né utilizzarle a scopi
diversi dallo svolgimento dello Studio. Questo impegno non riguarda quelle
informazioni che fossero gia o che divenissero di pubblico dominio, purché non
per fatto o colpa dell’AZIENDA, o che fossero gia in possesso dello stesso prima
di averle ricevute dalla PFIZER.

Art. 4 - Numero dei soggetti e compenso

Lo Studio verra effettuato sui soggetti che rispondono ai criteri di esclusione ed
inclusione del protocollo, e che abbiano fornito regolare consenso informato
scritto; 1 soggetti dovranno essere controllati ciascuno in accordo con quanto
previsto dal protocollo; si prevede un arruolamento di un numero massimo di 60
casi.

A fronte dell’esecuzione dello Studio, la PFIZER si impegna a fornire n°1 (uno)
Tablet PC ACER TRAVELMATE C102Ti le cui caraiteristiche sono meglio
descritte all’interno del protocollo (par. 8) per la raccolta, I'archiviazione e I'invio
dei dati raccolti, in comodato d'uso gratuito, fino al termine delle operazioni
previste dallo studio e comunque non oltre il 31 Marzo 2005, termine entro il
quale 1'Azienda & tenuta alla restituzione del PC nel medesimo stato in cui era
stato consegnato, salvo la normale usura in dipendenza del suo corretto utilizzo.

Art. 5 - Durata della convenzione

La presente convenzione si intende valida dalla data di sottoscrizione fino al
termine dello Studio, che si concludera entro 9 mesi dalla data di arruolamento
dell’ultimo soggetto e non rimarra comunque in vigore oltre il 31 Marzo 2005.

Art. 6 ~ Responsabilita
Le parti si impegnano a rispettare le condizioni contenute nel protocollo.

Art, 7 - Diritti di proprieta inteliettuale

Tutti i dati, i risultati e le invenzioni, siano esse brevettabili o meno, effettuate od
ottenuti in esecuzione dello studio, saranno di proprieta esclusiva della PFIZER.
PFIZER si impegna a rendere disponibili i risultati della sperimentazione una
volta conclusa. L’ AZIENDA sara tenuta a comunicare prontamente a PFIZER
ogni qualsivoglia risultato od invenzione. L’AZIENDA si impegna altresi a
redigere, su richiesta della PFIZER, tutti i documenti ed i certificati necessari
a rendere operanti e a tutelare legalmente i diritt stessi, Eventuali
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presentazioni e/o analisi dei risultati da parte degli sperimentatori, prima
della loro pubblicazione, potranno essere effettuate solo previo accordo
scritto con la PFIZER.

Art. 8 - Controversie

Ogni controversia derivante o comunque connessa con linterpretazione,
esecuzione e/ o risoluzione del presente accordo che le parti non riuscissero a
definire bonariamente entro un congruo termine sara deferita per la sua
soluzione alla competenza esclusiva del Foro di Cagliari.

Art. 9 ~ Spese contrattuali e fiscali

Il presente contratto viene redatto in 3 copie in carta legale ai sensi dell’art. 2
della Tariffa (parte I) dell'imposta di bollo di cui al D.P.R. 261072 n. 642 e
successive modificazioni. Ogni copia & composta da n°3 pagine numerate. Le
spese di bollo sono a carico di Plizer Italia S.r.L

1l presente contratto sard assoggettato a registrazione solo in caso d’uso ai sensi del
secondo comma dell’art. 5 del T.U. delle disposizioni concernenti 'imposta di registro
approvato con D.P.R. 26.04.1986 n. 131.

Le eventuali spese di registrazione saranno a carico di Pfizer Italia S.r.l

Art. 10 ~ Modifiche
Le disposizioni del presente contratto potranno essere modificate

successivamente, soltanto in forma scritta, da persone minite di idonei poteri di
rappresentanza in nome e per conto dei contraenti.

Letto, approvato, sottoscritto

f1 BDIC 2003 Carbonia (CA),

Roma,

I
P RITALIA Srl AZIENDA ASL 7
Dr. M&Zﬁbe]}j\m Dr. Emilio Simeone
Direttore Medico Direttore Generale
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DICHIARAZIONE
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di puzienti affeti da ipertensione erigriosa (come da indieazione della Circolure Ministertale n. 6
del 2 Settermbre 2002). Pertamto, essendo lo studio tesd esciusivamente ad 1A anaiisi
epidemiologica descrittiva e all*zpprofndimento cnms?iﬁvn di quanto normalmente degizo dallo
epecialista polla gastions Mmaﬁ'ﬂmdaimwmmﬁ,mmoeﬁam gli esami
di laboratorio che lo specialista ritarra necessari, @ che Sot0 previst nelia gestione della patologla,

Inoltre i soggerti vermtmo tetsti per 12 loro patologis, secondo la consuets presthizione dei
medicimti o conformemente alla sondizioni fissate nella AIC in regime ami:iulaiﬁﬂaic. Petianto oon
& da prevedersi alcuna spess aggiuniiva & carico d2l 88N, per 12 quale I’ Azienda proponentc debba
sopportars oneri ulteriori
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