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¢.a Dott. Fabio Voller

Oggetto: Trasmissione parere.

Con la presente sj trasmette il parere espresso dal Comitato Etico di Area Vasta Centro
nella seduta del 14.04.2014

Si ricorda che lo studio non potra iniziare fino al tilascio dell’ Aulorizzazione da pane del
Diretlore Generale.

Distint saluti.

Segreteria Amminislralivﬁ

(Sig.ra Anna Sfogh)
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REGIONE TOSCANA ﬂ =

- COMITATO ETICO AREA VASTA CENTRO

Ogpi 14 aprile 2014, alle ore 16.30 presso la Sede Legale deil’Azienda Ospedaliero-Universitana
Careggi, Largo Brambilla, 3 Firenze - ha avuto luogo la riunione det Comitato Etico di Area Vasta Centro,
istituito con Provvedimento del Direttore Generale della Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi n. 488 del
28.06.2013, ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 8 febbraio 2013.

11 Comitato Etico agisce nel cispetto di procedure operative, in accordo alla normativa vigente (Decreto
Ministero per la Saniti n. 162 del 15.07.1997, Decreto Legislativo n. 211 del 24.06.2003, Decreto Ministero della
Salute del 12.05.2006, Decreto Ministero della Salute del 21.12.2007, Decreto Ministero della Salute del 8
febbraio 2013) ed & competente, come dispasto con Delibera della Giunta Regionale Toscana . 418 del 3 giugno
2013 “Linee di indirizzo alle Aziende sanitarie per la riorganizzazione dei comitati etici toscani per la
sperimentazione clinica, Disposizioni attuative del Decreto Legpe 13 settembre 2012 n. 158 convertito, con
roodificazioni, dalla Legge 8 novembre 2012, n. 189" per V'Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi, per
'Azienda Sanitaria Locale 10 di Firenze, per 'Azienda Sapitaria Locale 4 di Prato, per 'Azienda Sanitaria Locale
3 di Pistoia, per I'Azienda Sanitaria Locale 11 di Empoli e per I'Istituto per lo Studio e 1a Prevenzione Oncologica
di Firenze,

Sono presenti:

- Dr.ssa Silvia Asaro, esperto in Dispositivi Medici

- Dr. Roberto Banfj, farrnacista del Servizio Sanitario Regionale

- Dr. Leonardo Bellino, medico di Medicina Generale

- Dr.ssa Antonina Chiceoli, pediatra

- Dr. Matteo Gallaetti, bioeticista

- Dr. Donato Antonio Genzano, medico legale

- Prof. Pierangelo Geppetti, farmacologo

- Prof. Mareo Marchi, biostatistico

- Dr. Carlo Milandri, Delegato Direzione Sanitaria ASL 11 Empoli
- Dr. Alessandro Morettini, clinico

- Dr.ssa Kypa Ngoyi Ngongo, delegato Direzione Sanitaria AOU Careggi
- Prof, Gianaristide Norelli, medico legale

- Dr. Daniele Pozzessere, Oncologo

- Dr. Sofi Francesco, Nutrizionista

- Dr.ssa Francesca Torricelli, genetista
- Dr.ssa Serafina Valente, interventista

Sono assenti:
- Dr.ssa Sara Bellugi, delegato Direzione Sanitaria della ASL 3 Pistoia
- Prof. Alberto Bosi, clinico
- Dr. Corrado Catalani, infettivologo
- Dr.ssa Elisa Danti, delegato Direzione Sanitaria della ASL 10 Firenze
- Padre Renato Ghilards, bioeticista
- Avv. Pielro Milazzo, esperto in materia giuridica e assicurativa
- Dr. Eugenio Paci, delegato Direzione Sanitaria I.5.P.Q.
- Dr.ssa Rita Paganelli, rappresentante de] volontariato
- Dr. Piero Lujgi Perruccio, delegato Direzione Sanitaria ASL 4 Prato
- Dt.ssa Franca Pinelli, rappresentante delle professioni sanitarie
- Dr. Francesco Pizzarelli, clinico

Espleta le funzioni di Segretario del Comitato Etico di Area Vasta Centro la Sig.ra Anna Sfogli
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REGIJONE TOSCANA ﬁ

COMITATO ETICO AREA VASTA CENTRO

Azienda AQU Careggi
Pratica Rif. O8S. 14,067

"MONITORAGGIO EPIDEMIOLOGCICO DELLE EPATITI VIRAL! ALL'INTERNO DELLA
POPOLAZIONE TOSCANA"

Promotore: Agenzia Regionale di Sanita della Toscana
Sanitario Responsabile: Dott. Giampaolo Corti

SOD Malattie Infettive e Tropicali

11 Comitaito,

esaminata la documentazione inviala indata 12.03.2014  ed ascoltati 1 relatori, con volo
unanime dei componcnlti presenti alla sedula

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE

alla conduzione dello studio sopra citato presso la SOD Malattie Infettive e Tropicali solto fa
responsabilita del Doll. Giampaolo Conti. '

...............................................................................................................

1} Comitato Etico di Area Vasta Centro ha cspresso il parere, verificata la sussistenza del
numero legale, essendo presenti membrin, 16 sun, 27,

FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO

Nome e Cognome: Pro(. PIERANGELO GEPPETT!

Data: ... 2 2 2 (L' [Red L



REGIONE TOSCANA

COMITATO ETICO AREA VASTA CENTRO

Azicnda AOU Careggi
Pratica Rif. OSS. 14.067

“MONITORACCIO EPIDEMIOLOGICO DELLE EPATITI VIRAL! ALL'INTERNO DELLA
POPOLAZIONE YOSCANA™

Promotore: Agenzia Regionale di Santta della Toscana
Sanitario Responsabile: Prof. Anna Linda Zignego

SOD Medicina Interna ed Epatologia

11 Comntalo,

csaminata la documentazione inviata in data 12.03.2014 ed ascoltati i 1elatori, con voto
vnanime det componenti present alla seguta

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE

alla conduzione dello studio sopra cilato presso la SOD Medicina Iniema ed Epatologia sotto
la responsabilitd della Prof.ssa Anna Linda Zignego.

Il Comitaty Etico di Area Vasta Centro ha espresso il parere, verificata la sussistenza del
numero legale, escendo presenti membrin, 16 su n. 27,

FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO

Nome e Cognome: P'rof. PICRANGELO GEPPLTTI

Data: ... /?2 v

Firma:  ...........7~.




REGIONE TOSCANA

COMITATO ETICO AREA VASTA CENTRO

Riunione del giorno 14 APRILE 2014

Dr.ssa ASARO Silvia i;‘“&.’%’ o Dr. MILANDRI Car!O/ ﬂ N AJ A R //L

(Esperto in Dispositivi Medifi) {Delegato Direzione Sanitaria ASL %b/o)zj

Dr. BANFI Roberto . Avv. MILAZZO Pietro

{Farmacista SSR) /U (Esperto in materia giuridica e ossrcufanva)/

E( \ 2T
Dr. BELLINO Leonardey/ () ~—* Dr. MORETTINI Alessandro e A
(Medico di Medicina Gener e) (Clinico) ,/(‘
Dr.ssa BELLUGI Sara Dr.ssa NGOYINGONGO Kypa  ~ )b @ K&

(Delegato Direzione Sanitaria ASL Pistoia) {Delegato Direzione Sanitaria AQUC)
Prof. BOSI Alberto : Prof. NORELLI Gian Aristide // %0 L/KZ&/
(Clinico) . (Medico legale}
Dr. CATALANY Corrado Ja) Dr. PACT Eugenio
{Infertivologo) : / / (Delegaic Direzione Sanitaria ISP(O)
Dr.ssa CHICCOLI Antonina Dr.ssa PAGANELL] Rita
(Pediatra)} (Rappresentante del volontariato)
Drssa DANTT Elisa Dr. PERRUCCIO Piero Luigi
(Delegato Direzione Sanitaria ASF) (Delegato Direzione Sanitaria ASL Prato)
A )
Dr. GALLETTT Matteo 4 | s Qw/% ' Dr.ssa PINELLI Franca -

(Biceticista) (Rappresentante professioni sanitarie)

Dr. GENZANO Donato Antonio  ~ i A Dr. PIZZARELLI Francesco

(Medico legale) ?/ M (Clinico)

Prof. GEPPETTI Pierangelo Dr. POZZESSERE Daniele

(Farmacologo) | L// {Oncologo
Padre GHILARDI Renato Dr. SOF] Francesco : // T (Pnis
{Biceticista) (Nutrizionisia) (

/ = X S
Prof. MARCHI Marco p/?av’u w 'R/wé_s Dr.ssa TORRICELLI Francesca 1 L cnoe O W \
(Biostatistico} {Genetista)

Dr.ssa VALENTE Serafina ( ﬂﬂ, (-r/{ld

(Invasivista)

1
. r E
Sig.ra PETILLI Sitvig \-ﬂ/‘“‘ //}M’ Sig.ra SFOGLI Anna //4 pnng %ﬂé

(Segrateria Amministrativa) (Segreleria Amministrativa)
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% Azienda USL 4 Prato
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Spett. le ARS TOSCANA
Agenzia Regionale di Sanita
Via P, Dazzi, 1
50141 Firenze

Prot. n. 44428 del 26/08/2014
Sigle: FM/pv

Ogsgetto: Studio osservazionale prot. HV TOSCANA.

Con fa presente si invia copia della deliberazione n. 802 del 13.08.2014
con la quale & stato autorizzato lo studio in oggetto.

Con i migliori saluti.

La seRretefria CE

| INARRIVO
Ageuzia Regionale dl Sanity Toscans
Proto ..o \\'/lok ......................
del....... 2. QR4

e

e ———

U.0. Affari Generall e Convenxlont Uniche
Nazionall
Direttose Dott.ssa Francesca Montaini

Segreteria CE

Centro Direxlonale

Piaz:a Ospedale §

58100 - Prato

tel 0574-807148 - fax 0574-807106
®mail:
segretariacomilaloetico@usla.105cana.il




Mendu 1
w3, | UsLa
£ E J

ida Sanitorte delfa Tascan Pag. 14di3

Centro Direzionale — Piazza Ospedale, 5 - 58100 - PRATO - C.F. e P.IVA 01683070971

[ | DELIBERAZIONE'N. 802 DEL 13 K60, 2014

OGGETTO: Autorizzazione alla conduzione delbo studio osservazionale diraccolta dati no profit Prot.
HV_TOSCANA Dr.ssa Donatella Aquilini U.Q. Malattie Infettive

Proposta n® 1214/2014 - Editore: VP

STRUTTURA PROPONENTE: U.0. AFFARI GENERAL|
Area Amministrativa - U.O. Affari Generali e Convenzioni Uniche NahdrﬁHVENd NI UNICHE'NAZIONAL)
RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO: gf ore

Dott.ssa Francesca Montaini 9"533‘5 ontaini

-_‘

\) P

J 1L DIRETTORE
U.0.C. AFFARI GENERALI

2 1 AGU 2014 ' I Cq{ﬁgoratore Amm.yo Prof le Eepe((?

Affissa all’albo della USL dal 23 AG{}Q[}«"% e’vi rimarra per la durata cﬁ§uindici giorni consecutivi.
: k.,

Prato, .............. Dt I T TYTTTIUe Vo A ¢ Padiglioni@pbrins..... ...
B Aa0) A
E’ copia, compostada N. ................ foglieN. ..ooveiiiiiiinn faccnate, nforme all’orié zinale
conservato nella raccolta ufficiale delle ..................... PO della USL.
Sirilascia (] in carta libera per uso amministrativo
0 copia conforme (L. DIRETTORE
U.0.C. AFFARI GENERALI
S 1o e
ﬁ Deliberazione immediatamente eseguibile )% NO
ﬁ Deliberazione inviata al Collegio Sindacale il...........ccoiii i
O Deliberazione inviata alla G.R.T. il ................ e da questi ricevutail............coo e
Il Chiarimenti/Elementi integrativi richiesti dalla G.R.T. con decisione N. ......... deloeviine
] Controindicazioni trasmesse alla G.R.T. il ................ econpotaN............ ricevute il ._.........
] Deliberazione non approvata dalla G.R.T. con decisione N. ................... del v,
Il Deliberazione approvata dalla G.R.T. con decisione N. ...................... del coveiiiiiieee e
O Deliberazione rettificata/revocata/modificata con atto N. ...... del............ esecutivodal..............
O Deliberazione esecutiva per decorrenza dei termini dal.................oo
IL DIRETTORE
Prato, ...t : U.C.C. AFFARI GENERAL!

R

cod. az. 01193MOD12_revd_04/08/2014
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IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Edoardo Michele Majno
(nominato con D.P.G.R. Toscana n. 98 del 31/05/2013)

In data ........ 1 3AGU.2[W1 ........... nella sede dell’Azienda USL 4 Prato, alla presenza del Direttore
Sanitario Dr.ssa Simona Carli e del Direttore Amministrativo Dott. Massimo Braganti;
Visti:
- il Dlgs. n. 502/92 e s.m.i.
- i1 Dlgs n. 211/03
- 1 DM 17.12.04
- la L.R. n. 40/2005 e s.m.i.
- i1 PSR 2008-2010
- le Leggi Regionali, n. 77 e 81 anno 2012
- la Legge Regionale n. 77 24/12/2013

Premesso:

- che con D.Lgs. n. 211 del 24.06.2003, in vigore dal 01.01.2004, in attuazione della direttiva 2001/20/CE,
si dettavano le norme per ’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni
cliniche di medicinali per uso clinico;

- che con la DGRT n. 949/09 venivano emanate le linee-guida per la costituzione ed il funzionamento
della Rete regionale dei Comitati Etici, nell’atto delineati come entita distinte e separate, individuate nel
Comitato Etico Locale (CEL) e nel Comitato Etico per la Sperimentazione clinica dei Medicinali
(CESM);

che in applicazione e nel rispetto di quanto previsto dalla delibera su richiamata con delibera aziendale n.
226 del 10.03.10, venivano costitut il Comitato Etico Locale e il Comitato Etico per la Sperimentazione
clinica dei Medicinali e che con delibera n. 723 del 18.07.13 ’attivita del CESM veniva prorogata fino al
30.09.13 per gestire le ultime pratiche residue;

- che il Decreto “Balduzzi”, convertito nella legge n. 189 dell’8 novembre 2012, ridefinisce, tra le altre
norme, il numero dei Comitati Etici per la Sperimentazione Clinica sui Medicinali (CESM) su base
territoriale;

che la Regione Toscana con delibera 418/13 ha rideterminato I'articolazione territoriale dei 4 Comitati
etici per la sperimentazione clinica che saranno presenti nella Regione e che in essa ’Azienda USL 4 di
Prato ¢ ricompressa nel Comitato di Area Vasta Centro;

- che il Comitato di Area Vasta Centro ha iniziato i suoi lavori nel luglio 2013 in parallelo alle ultime

riunioni dei Comitat Locali;

'

Preso atto:

- che con atto deliberativo n. 848 del 23.09.09 questa Azienda approvava il Regolamento per 'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche nella Azienda USL 4 di Prato, revocando la deliberazione 1073/2008;

- che con atto deliberativo n. 420 del 24.04.13 questa Azienda ha approvato il Nuovo Regolamento per gli
Studi clinici che ¢ entrato in vigore dal 01.05.13 per le domande presentate dopo tale giormo;

Considerato

- che la Dr.ssa Donatella Aquilini, Dirigente Medico U.O. Malattie Infettive, con richiesta del 14.06.14,
presentava domanda di conduzione dello studio ossetrvazionale di raccolta dat no profit Prot.
HV_TOSCANA dal Titolo: “Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all’interno della
popolazione toscana”, promosso dalla Agenzia Regionale Sanita’ Toscana, da condursi presso la
menzionata struttura sotto la sua diretta responsabilita;

- che la suddetta richiesta veniva presentata nel rspetto delle disposizioni fissate dal Nuovo
Regolamento aziendale per la conduzione degli studi clinici;

- che lo studio ha una durata di circa 15 mesi e prevede I’arruolamento di 500 pazienti nel nostro centro;
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- che latdvita di spetimentazione, prestata dal Responsabile dello studio in oggetto e dagli eventuali

collaboratori, sara condotta nel normale orario di lavoro, nel rispetto del Protocollo di studio in oggetto,

della Good Clinical Practice e delle disposizioni fissate dal Nuovo Regolamento aziendale per la
sperimentazione clinica e senza alcuna richiesta di compenso aggiuntivo;

Tenuto conto:

- che lo studio non comporta alcuna spesa per il SSN, né per il paziente;

- che i Comitato Etico di Area Vasta ha espresso i proprio parere favorevole al rilascio
dell'autorizzazione, in conformita al D.Igs n. 211 del 24.06.2003 e alle altre norme vigenti in materia, nella
seduta del 30/06/2014;

Ritenuto

- per quanto sopra, opportuno approvare la sperimentazione clinica predetta;

- opportuno, altresi, adottare un provvedimento immediatamente esecutivo, tenuto conto delle
disposizioni fissate dal D.Lgs. n. 211/2003;

Rilevata la legittimita e la congruenza dell’atto con le finalita istituzionali di questo Ente, stante I'istruttoria
effettuata;

Con la sottoscrizione del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario, ciascuno per quanto di
competenza, al sensi dell’art. 3 del Decreto legislativo n. 502/92 e successive modificazioni e integrazioni

DELIBERA
Per le motivazioni espresse in parte narrativa che si intendono integralmente richiamate:

1) Di autorizzare la conduzione dello studio osservazionale di raccolta dad no profit Prot.
HV_TOSCANA presso la struttura aziendale U.O. Malattie Infettive sotto la responsabilita della
Dr.ssa Donatella Aquilini, Dirigente Medico, da condursi nel dspetto del Protocollo di studio in
oggetto, della Good Clinical Practice e delle disposizioni dettate dal Nuovo Regolamento aziendale
per gli studi clinici;

2) Di considerare il presente atto immediatamente esecutivo visti i termini fissad dal D.Lgs. n. 211/2003;

3) Di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale ai sensi dell’art. 42, commia 2, della L. R. Toscana
n. 40/2005 e succ. mod. ed integrazioni e di provvedere all’attivazione delle previste procedure di
pubblicazione degli atti.

IL DIRETTORE SANITARIO
(Dr.ssa Sinona Carli)

IL DIRETTORE GENERALE
(Dott. Edoardo Michele Majno)

U.0. 47680 CfFk

E CONVENZIGNI



{4 Servirio
' _Jé—q Sanitario

;"J?- della

Toseana

UOC Staff Direzione Aziendale
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Azienga USL 8 Arezzo
Via Curlalone, $4
52100 Arez20

Tel. 0575.2551

Pl e C.F 01458450515

www,usl8.toscana.i

£ mail: urp@usl8.10¢cana.it

COMITATO ETICO DI AREA Vv

C.E.AV.S_E.

(Dellbera AOUS N. 284 del 18/07/2013)
Azlenda Ospedalierd Univearsitaria Senese
Arlend2 USL 7 o Siena
Azienda USL 8 di Are2z0
Azenda USL 9 di Grosseto

A SUDEST

Prot. n, 1623 /STAFF

Arezzo, 0l Agosto 2014

Egr. Dr.Lucia Grazia Campanile
Direttore PO

Egr. Dr.Sergio Bracarda
Dir UO Oncologia Medica
P.O. S.Donato

Arezzo

Egr. Dr. Giandomenico Petrucci
Dir, UO Farmacia Ospedaliers
P.O S.Donato Arezzo

Speli. ARS Toscana
¢.a Dr. Fabio Voller
Via P. Dazi, |

50141 Firenze

Oggerto: Invio Provvedimento Studlo Osservazionale “monitoraggio epidimiologicodelle epatiti

virah,”

Con la presente si trasmette Provvedimento n.1107 del 31 luglio

2014 relativo allo Studio in oggetto.

Cordiali saluti.

i 4

N ARRIVO

Ageunzie Regionale di Sanitd Toscana




T IL DIRETTORE
STAFF DIREZIONE AZIENDALE
(Dr Emanuele Giusti )

PROVVEDIMENTON. 440%

e 31LUG. 201

Competenza Delegata D
Competenza Propria D

PRESA ATTO parere favorevole CEAVSE seduta 21/07/2014
Studio Osservazionale: Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali;
Promotore ARS Toscana
PI .Dr Danilo Tacconi UO Malattie Infettive

Allegati parte integrante N.

-uU.0. AAGG.LL. oL T e
- U.0. Gestioni Economiche e Finanziarie il
- B
- ] P

Trasmesso a: -ila 1 LUG. 2014

Estremi con{abili
Conto eConomico N. ...........co.eeenee. Conto parrimonialen. ........................

Bilanicio anno ............iiiieiie

Spazio riservato U.O. AA.GG.LL.

-3 1 LUG. 2014

Trasmesso a Collegio Sindacale il

Certificato di pubblicazione

Certifico che il presente provvedimento diriienziale vierie aflisso pllAlbo deil'Azienda per la sua

pubblicazione in dataa 1 LUB. 0141 riffferma per 15/giomni consecutivi.

Il ResposobileX®ificio/A1i Amministrativi Aziendoli

P

]?eniﬁcalo di avvenuta pubblicazione .//
Certifico che il presente provvedimento dirigenziale & stata pubblicato all'Albo dell'Azienda ¢ vi &

rimasto per 13 giomi consecutivi.

Arezzo, i
fl Responsabile Ufficio Atti Armninisiroiivi Aziendoli

Azienda USL 8 Arezzo

Ralenda
usi s
k€ Aremo

Leevirfa (it e delle Tocaasa



IL DIRETTORE STAFF DIREZIONE AZIENDALE

PRESO ATTO che con deliberazione del direttore generale n. 612 del 22 dicembre 2010 é stato approvato il nuovo

Regolamento di Organizzazione dell'Azienda Usl8 di Arezzo;
v
P

RICHIAMATA, in attesa di nuova regolamentazione aziendale che adegui meglio il Sistema di deleghe per lo staff
della Direzione Aziendale al Regolamento di Organizzazione di cui al capoverso precedente, la deliberazione n. 522
dello Ottobre 2007, con cui si conferiscono le deleghe per lo Staff della Direzione Aziendale;

PRESO ATTO della delibera del Direttore Generale n.257 del 21.07.09, che conferma le competenze di cui sopra;

RICHIAMATA la deliberazione n.282 del 30/06/2014 con cui veniva affidato al dr Emanuele Giusti la Direzione dello
Staff della Direzione Aziendale;

VISTO il decreto legge 13 settembre 2012 n. 158 recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese
mediante un piu alto livello di tutela della salutex», convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189;

VISTO il decreto del Ministro della salute 8 febbraio 2013, «Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati
eticin;

PRESO ATTO che con delibera della Azienda Ospedaliera Universitaria Senese n. 294 del 18/07/2013 ¢ stato
costituito Comitato Etico di Area Vasta Sud Est per la Sperimentazione Clinica CEAVSE a cui la nostra azienda deve
far riferimento in applicazione della delibera GRT n.418/2013;

NI S .
DATO ATTO che il CEAVSE in‘data 21/10/2013 approvava documento provvisorio per il funzionamento e le
procedure del comitato stesso;

DATO ATTO che la richiesta di adesione alla Sperimentazione, da parte del P.1. Danilo Tacconi direttore UO
Responsabile UO Maiattie Infettive PO San donatc & pervenuta ufficialmenic it 10/07/2014, in cui scno stati indicati:
gli obiettivi proposti, i criteri metodologici e tecnici di esecuzione;

DATO ATTO che il CEAVSE in data 21/07/2014 emetteva il parere favorevole relativo allo Studio Osservazionale
retrospettivo no profit “Studio osservazionale "Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'interno della
popolazione toscana” P.I. Dr. Danilo Tacconi;

RIELVATO che il promotore dello studio osservazionale & I' Agenzia Regionale Di Sanita' Della Toscana ;

DATO ATTO, che la sperimentazione clinica non ha finaliti di lucro, ma & finalizzata al miglioramento della pratica
clinica e come tale & parte integrante dell'assistenza sanitaria ex DM 17 ]2 2004, pertanto, il personale dipendente che
effettua la sperimentazione, partecipa alla medesima durante I’orario di lavoro, compatibilmente con le esigenze di
servizio; DA T -

DATO ATTO che il responsabile dell’Ufficio per la Ricerca Clinica e profili Etici /Giuridici (URC) ¢ il funzionario
incaricato del procedimento in questione;

DISPONE P

1) DI RECEPIRE il parere favorevole espresso dal Comitato Etico di Area Vasta Sud Est per la Sperimentazione
Clinica CEAVSE del 21/07/2014 relativo allo Studio Osservazionale retrospettivo no profit “Studio osservazionale
"Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'interno della popolazione toscana” P.I. Dr. Danilo Tacconi ;

2) DI AUTORIZZARE conseguentemente, lo svolgimento della sperimentazione sopra indicata;

3) DI DARE ATTO che trattandosi di una ricerca atta al miglioramento della Pratica Clinica non ¢ previsto un
corrispettivo per la ricerca e che trattandosi di studio no profit non si procedera alla sottoscrizione della convenzione;



4) D1 STABILIRE che, ai sensi della Legge 241/90 e s.m.i., art. 6, il Responsabile del procedimento del presente atto
¢ il Ufficio Ricerca Clinica e profili Etici e Giuridici;

5) DI DARE ATTO che il P.I.¢il P.I. Dr. Danilo Tacconi ; .

6) DI TRASMETTERE copia del presente atto al Responsabile dello Studio, affinché il medesimo esegua la
Sperimentazione Clinica sulla base del protocollo approvato dal Comitato Etico di Sperimentazione Medicinali ;

7) DI TRASMETTERE il presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi della L.R.T. 24 Febbraio 2005 n°® 40 e s.m.i,,
art. 42, comma 2;

8) DI DICHIARARE il presente atto immediatamente esecutivo, in quanto la normativa attuale prevede una profonda
accelerazione dei tempi autorizzativi e di conduzione dei trial clinici il D.M.del 8/02/2013, all’art. 2 comma 9, prevede
che le direzioni generali delle strutture, in caso di accettazione della sperimentazione, debbano garantire la definizione
degli atti relativi agli studi, contestualmente o tassativamente entro tre giorni dall’espressione del Comitato etico;

Il Responsabile Ufficio Ricerca Clinica e profili Etici Giuridici, sottoscrivendo il presente atto, attesta che lo stesso, a
seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza & conforme alla normativa vigente.

IL RESPONSABILE UE/FiCIO OMITATI ETICI
(Dr. S¢ridra Bianphify )
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Arlenda USL 8 Arezzo
Via Curtalone, 54
52100 Arezzo

Tel 0575.2551

Pl eC.F 01458450515

www.usl|B.toscana.it
t.mail urp@Eus!8 toscana it

Prot. n. 719,

COMITATO ETICO DI AREA VASTA SUD EST
C.E.A.V.S.E.

{Oelibera AOUS N. 254 de! 18/07/2013)
Arlenda Ospedallera Unlversitaria Senese
Azlenda USL 7 dl Slena
Azlenda USL 8 dl Arezx0
Arlenda USL 9 dl Grossete

,93)‘ 0% /z014

/CEAVSE Arezzo,
Egr. Direttare Genorale

AUSL 8 Arezezo

Eqr. Dr.Danilo Tacconl
SOD Malattie Infettive
PO San Donato Arezzo

Egr. Direttore PO San Donata
Drssa Lucla Grazia Campanile

Spatt.le ARS Toscana
¢.a Dr. Fablo Voller

Via P, Dazi, 1

50141 Flrenze

OGGETTO: Parere Studlo osservazlonale "Monltoragglo epldemiclogico delle epatiti
virali all'internc della popolazlone tnscana'

P.I. Dr. Danllo Tacconi

UNITA®' OPERATIVA: UO Malattle Infettlve

TIPOLOGIA DI PROTOCOLLO:

NON FARMACOLOGICO NO PROFIT

DISEGNO DELLO STUDIO: studlo osservazionale prospettico epldemliologico
PROMOTORE AGENZIA REGIONALE DI SANITA' DELLA TOSCANA - Dott. Fablo voller tel.
05574624376 e-mall: feblo.voller@ars.toscana. it

Il giomo 21/07/2014 alle ore 15,00, presso la Blbliotecs dl Medlcina Legale del Centro
Didattico Scotte, 5l rlunito I COMITATO ETICO AREA VASTA SUD EST C,E.A.V.S.E.

I nominativi del componentl con le rspettlve quallfiche e afferenze, distintl fra presentl
(contrassegnat! con la lettera P) e assent) (glustificati e non), risultano dal foglto ufficiale delle

tirme, allegato 1 al presente verbale,

I component! del

Comitato dichiarano che s! asterranno dalf pronunclars! su  quelle

sperimentaziont per le quall possa sussistere un conflitto ginteresse dl tipo diretto o indiretto.
Il numero minimo complessivo di present!, per discutere fe sperimentazioni cliniche che non
richiedano 13 presenza dl espert! di 16, Le dellbere potrannc essere assunte con /a meéta pluno

dej present/ 9.

Assume la funzlone dl Segretarlo Verballzzante, 1a dr Sandra Blanchini

Partecipa alla seduta, quale elemento dl coordinazione e di interazione delle diverse sezloni del
C.E.AV.S5.E, Il Dr. Davide Paolettl, farmacista AOUS,

Parteclpano alla seduta, per quanto dl rispettiva competenza, la Dott.ssa Alessandra Catoccl
(ESPERTQO PER STUD! CON DISPOSITIVI MEDICI) e la Prof.ssa Alessandra Renler (ESPERTO

PER STUD( GENETICI)

Document! pres| in esame:

* ® & 8 s 8@

Lettera dl trasmissione del Promotore, datata 10 glugne 2014

Parere favorevole espresso dal Comitato Etico dl Area Vasta Centro dal 14 aprile 2014
Sinossl dello studlo

Protocolio dl studla, verslone di Aprile 2014

Allegato A (CRF)

Foglio Informative e Modulo dl Consenso Informato per Il pazlente

Curricuium vitae del Dr. Fablo voller (Promotore dello studio)

Dichlarazlone del Promotore circa 'assenza di farmacl o esami agguuntivi rispetto 3
quelll previstl dalla pratica clinica corrente, firmata in data 9 givgno 2014
Dichiarazlone no profit del Promotore dello studio, Dr. Fable Voller

Currlculum Witae dello Sperimentatore princlpale, Dr. Danlio Tacconl

LISTA DOCUMENTI CENTRO SPECIFICT :

Adesione dello Sperlmentatore pringlipale, Dr. Danilo Tacconi trasmessa il
Dichiarazione no prollt dello Sperimentatore principale, Or. Danilo Taccont
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. Dichlarazione della natura osservazionale dello studio dello Sperimentatore princlpale,

Dr. Danllo Taccon!
. Modulo di assenza conflitt] di Interess! dellc Sperimentatore principale, Dr. Danilo

Tacconl
IL COMITATO DI AREA VASTA ESTAV SUDEST C.E.A.V.5.E:

. Esaminata la documentazione;

Constatato che: Il presente studlo sl propone pertanto di fornire una stima di
prevalenza e di incldenza delle epatitl B e C nella popolazione toscana e di fornire una
stima del pazlenti suscettibilt del differentl trattamenti attualmente disponlbill In base
allo stadic della malattla.

+ Il presidente, I coordinatore sclentifico ed | membr] del CEAVSE presenti

i1 Approvano lo studio CODICE PROTOCOLLO:"Monitoraggio epidemliologico delle epatiti
virail all'interno deila popolazlone toscana”

Omissis

Il Comltato per clascun protocollo consldera le qualifiche degll sperimentatorl e opera in
ottemperanza al Decreto Leglslativo 24 glugno 2003, n. 211 “Attuazlone della direttiva
2001/20/CE relativa all'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione delle
sperimentazionl cliniche di medicinall per uso clinico” e successive Integrazionl ed & costitulto In
conformitd al DECRETO del Ministero della Salute del 8 febbralo 2013 “Crterl per la
composizione e If funzionamento del comitati etici® .

Il Comltato, per clascunc studlo, verlfica che lo sponsor, o i fondl dl ricerca ad hoc,
garantiscano una Idonea copertura assicurativa, valuta la glusta Imputazione de! costl e prende
atto del compenso globalmente previsto per la sperimentazione,

Il Comitato ricorda aglf sperimentatorl; che sard necessarla ia revisione degll studi dal loro
Inlzio e per tutta la loro durata (dovranno pertanto regolarmente pervenire le comunicazionl
relative a; data dl Infzlo arruclamento, data dl flne arruclamento, data di conclusione dello
studio, segnalazlone event! avvers| centro speclfico. Inoltre dovra’ essere fornlto un rapporto
annuate sullo stato dl avanzamento dello studto). II Comitato specifica che nessun soggetto
deve esserge ammesso ad uno studio prima che B Comiltato abbla fornito approvazione
scritta/parere favorevole sullo studlo stesso,

Il Proponente deve ottemperare alle disposizionl legisiative vigentl e riferire immediatamente al
Comitato relatlvamente a:

Devlazionl dal protocolle, o modifiche allo stesso, che pertanto non potranno essere avviate
senza che |l Comitato abbla espresso, per iscritto, parere favorevole ad uno speclfico

- emendamento, eccetto quando ¢ld sta nacessarlo per eliminare | rischl Immediatl per | soggetti

0 quando te modifica riguardino esclusivamente aspettl loglsticl o amministrativi dellc studio.
Modifiche che aumentino il rischlo per | soggettl efo che Incidano significativamente sulla con-

- duzlone dello studio.

Tutte le reazlonl avverse serle.
Nuove Informazion| che possano Incldere negatlvamente sulla sicurezza dei soggett! o sulta con-

duzione dello studlo.

II Comitato dichlara 1a propria estraneltd all’assunzione dl responsablitd di tipo patrimonlale nel
confrontl degll atti amministrativi che saranno adottatl in relazlone al parerl espressl dal

- Comltato medesimo.




COMTTATO ETICO AREA VASTA SUD EST (C.E.A.V.5.E.) coslituito in conformita al DECRETO del
Ministero della Salute del € febbraio 2013 “Criterd perla composizione e il funzionamento dei comitali etici
Riunione del 21/07/2014
il numero minimo complessivo di presenti, per discutere e sperimentazioni cliniche che non richiedano la

presenza di esperti & di 16. Le delibere potranno essere- assunte con la meta plu uno dei pres-enti (9).
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[ GLINICI PROF RANLCC]O NUTI, DIRETTORE 1
DEL DIPARTIMENTO UNIVERSITARIO DI C c, CPST
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STUD! DI SIENA)

CLINICI PROF. ANDREA FAGIOLINI, 2
PROFESSORE ASSOCIATO DI | > '

PSICHIATRIA — FACOLTA DI MEDICINA A o g E N T@ A

E CHIRURG!A DELL'UNIVERSITA DEGLI

STUDI Di SIENA LA

CLINIC! PROF. STEFANO GONNELLI, 3
PROFESSORE ASSOCIATO DI . L —
MEDICINA INTERINA UNIVERSITA 5 7

DEGL! STUDI DI SIENA ’ D

RESPONSABILE SCIENTIFCO T

C.E.AVS.E.

|BiIOSTATISTICO | PROF.SSA PATRIZIA BLARDI, PROF, ! 4
I AGG. CENTRO D! FARMACOLOGIA
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TERAPIA MEDICA DELL'UNIVERSITA _
DEGLI STUDI! DI SIENA !
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FARMACOLOGO; PROFESSORE . -~
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OSPEDALIERA UNIVERSITARIA -
SENESE

DD.SS. DOTT. PIETRO MANZI, DIREZIONE DELEGA De.s2d A - CRASES -
' MEDICA DI PRESIDIO - AZIENDA ; P

OSPEDALIERA UNIVERSITARIA Q
SENESE Ure 1o~

MATERIE PROF. REMO MARTINS, GIA

GIURIDICHE PROFESSORE ORDINARIO, .
UNIVERSITA DEGLI STUDI DI SIENA, .

ESPERTO [N MATERIE DI AREA G STV et &

GIURIDICA, GiA PRESIDE DELLA

9 7 —

FACOLTA

PRESIDENTE C.ELAV.S.E. i
MATERIE PROF. MARIO GAB3RIELL — 9]
GIURIDICKE PROFESSORE ORCINARIO DI D

MEDI|CINA LEGALE, UNIVERSITA DEGLI

STUDI D! SIENA _
MATERIE DOTT. ANDREA PACLINI, GENERAL ! 10
GIURIDICHE MANAGER PRESSO TOSCANA LIFE i o

SCIENCES FOUNDATION, ESPERTO |
MATERIE BREVETTUAL| ED
ECONOMICHE

BIOETICA DOTT.SSA PATRIZIA FUNGHI,
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FILOSOFICHE

-2
-4




VOLONTARIATO

|DOTT. GINO 3ICCI, RAPPRESENTANTE
DEL TRIBUNALE DEI DIRITT: DEL
MALATO.

12
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MEDICI v

[ AZIENDA OSPEDALSERA
i UNIVERSJTARIA SENESE .
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13
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'P%OCEDURE |prsiena L ‘
TECNICHE. v : S R :
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7
DD.SS. DOTT. MARCO PICCIOLINI —  DalelA LRSS 5
DIRIGENTE MEDICO DELL'AZIENDA
_ AZIENDA USL 7 GInR & igFég-‘ N P
RAP. DOTT. GIOVANNI BECATT!N, 5
PROFESSIONI | DIPARTIMENTO INFERMIERISTICO- P
SANITARIE OSTETRICO ASL7
INGEGNERE - % DANJELE LELLY, DJRIGENTE GEGNE
CLmico ESE’ERTO (\JON CO[\]\_]OCQYO
£S5 .'DOTTSSAGLG)RIATURF-DIETISTA {\r CO[‘\[\JOC A
: O(f Eﬁ <
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AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA PISANA

(LR.T, 24 febbrio 2005. n. 40)
Sede Jegnle: Via Romo. 67 - 56126 PISA = Tel. 0509961 ) | Regione 090 - Agenda 901

Dipartimento Area Amministrativa- U.0. AFFART GENERAL/
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI 8I0OETICA
tel. 050/996392-6247-6287-238] - fax 0507996293

Pisa, li 07/11/2014

Prot. n® 63855 Spett.le AZIENDA USL 1 DI MASSA-CARRARA
[N ARRIVO C.A. DR.SSA LORELLA MAGNANI
Ayenzio Reg’o?q' anita Toscana
e
proi. 1° ..“.....A.l' T [
de) 61[2@‘-}. Spettle AGENZIA REGIONALE DI SANITA’
DELLA TOSCANA
S VIA DAZZI 1 - 50141 FIRENZE
o DR. FABIO VOLLER
Egr. DR. MAURILIO CHIMENTI

U.0. MALATTIE INFETTIVE
OSPEDALE DI MASSA

Oggetto: Approvazione dello studio n. 397 Protocollo

In allegato alla presente, si invia il verbale relativo alla seguente sperimentazione:
"Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'interno della popolazione Toscana”. esaminata
dal Comitato nella seduta del 23/10/2014.

Nelle comunicazioni successive (comprese quelle relanve agli evenn avversy), si richiede
gentilmente, di nportare il numero dello studio citato in oggetto.

Il Comicato si riserva la facolca di verificare il corso della sperimentazione auvtonzzala.

Lo sperimentatore dovrd atienersi, nell’esecuzione dello studio, a quanto previsto dalle
norme di Buona Pratica Clinica (GCP-ICP), dal D.M. 15 luglio 1997, e successivi aaggiornament:

- 4.1 Qualifiche dello Sperimentatore ed Accordi;

- 4.2 Adeguatezza delle Risorse;

- 4.3 Assistenza medica dei Soggetti che partecipano a)lo Studio,
- 4.4 Comunicazioni con il Comitato Etico Indipendente (IEC),

- 4.5 Aderenza al Protocollo,

- 4.6 Prodolto/ in Sperimentazione;

- 4.7 Procedure di Randomizzazione ¢ Apertora del Cieco;

- 4.8 Consenso Informato dei Soggetti Coinvolti nello Studio;

- 4.9 Documentazione & Rapporti;

- 4.10 Rapporti sullo stato 81 Avanzamento;

- 4.1]1 Rapporti sulla Sicurezza;

- 4.12 Conclusione Anticipata o Sospensione dello Studio;

- 4.13 Rapporto Finale dello Sperimentatore: lo sperimentatore deve fornire al Comitato Etico di
compelenza, un riassunto dell’esito dello studio ed alle autoritd regolatorie ogni eventuale
rapporto richiesto.

¢ L i Servizio
gy Sanktario
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AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA = Tel, 050996111 | Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
1el. 050/996392-6247-6287-2381 — fax 050996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Studio n°® 397 /2014 Arrivatoil 14-10-2014
Titolo "Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'intemo della popolazione
Toscana”.

Codice Eudract Tipo Raccoha
DaivEpidemyologico/Studio di
popolazione

Protocollo Fase

Farmaco

Area Terapeutica Descrizione Principio Attivo

Area Terapeutica Farmaco Principio Attivo

Acronimo

Spomnsor AGENZIA REGIONALE DI SANITA'DELLA TOSCANA

VIA DAZZI 1 - 50141 FIRENZE

C.R.O.

Ditta AZIENDA USL 1 di MASSA CARRARA

Centro di Ricerca AZIENDA USL 1 DIMASSA

Reparto U.0. MALATTIE INFETTIVE
OSPEDALE DI MASSA
Sperimentatore DR. MAURILIO CHIMENTI

C. Coordinatore SETTORE EPIDEMIOLOGIA SOCIALE REGIONE TOSCANA

Tipo STUDIO LIBERO
Data Seduta 23/10/2014
Esito POSITIVO

Il Comilato per la sperimentazione clinica dey medicinali, in osservanza a guanio previsto dal D.M. 15 luglio 1997; dalla
Circolare n. 15 del 1S ottobre 2000, da) D. Lgs. n. 211 del 24 givgno 2003 ¢ dal DM 08.02.2013, si & riunito pec
esaminare lo swudio in
oggetlto ed in particolare la seguente documemazi_éhgi_’_‘v--'* it Servitio
-4+ Sanhario
e della



AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA —Tel. 050996] 11

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA

1el. 050/996392-6247-6287-2381 — fax 050/996293

Regione 090

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Parese favorevole del CE del centro coordinatore
Lettera di mtenti del promotore con richiesia parere
e trasmissione documentazione

Scheda epidemiologica

Dichiarazione sulla natura osservazionale dello
studio

Lettera di ichiarimenti del promotore con
trasmissione documentazione modificata

Protocollo dello studio

Consenso informato per 1 genitori per Ja
partecipazione del/della figlio/a minorenne allo
studio

INFORMATIVA E MANIFESTAZIONE DEL
CONSENSO Pz Minorenne

INFORMATIVA PER IL Pz (7-14anm)
INFORMATIVA PER IL Pz MINORENNEI4-18

Lettera di accettazione dello sperimentatore con CV
e dichiarazione di assenza conflirto di interesse

Ver

DELIBERAZIONE

Data ver.

24/05/2014

24/09/2014
24/09/2014

24/09/2014

16/10/2014

Annolazioni

completo do avlorizzazione
Direzione AUSL 1

Il Comitato Erico di Area Vasta Nord Ovest (CEAVNO) per 1a Spenmentazione clinica, considerato il Parere

favorevole gia espresso per analoghe spertmentazioni (sperimentatori: Dr.ssa Carrai, Dr. Ricchiti, Dr.ssa

Brunetto AOUP e Dr. Sani AUSL 6) in data 25 settembre 2014, approva 10 studio in oggetto anche per i) centro

del Dr. Maunilio Chimenti (AUSL 1).

della

= Servizio

Sanitario



AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA ~ Tel. 050996111 1 Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DJ BIOETICA
1el, 050/996392-6247-6287-2381 - fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

. COMPONENTI DEL COMITATO PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Presenti alla seduta:

Prof. Angiolo GADDUCCI Presente
Professore Associaio Ostetricia e Ginecologia - Clinico

Prof. Ferruccio SANTINI Presente
Prof. Ass. Endocrinologia - Clinico Endocrinologo

Prof. Sergio BARTOLOMMEI Presente
Ricercatore confermato in Bioetica — Esp. In Bioetica

Prof.ssa Marta MOSCA Presente
Prof. Ass. Reumatologia = Clinico Immunologo

Dr. Francesco CARACCIOLO Presente

Delegato permanente Direttore Sanitario AOUP = Clinico Ematologo

Dr.ssa Luana DAL CANTO Presente
Direttore U.0. Farmaceutica— Farmacista AQUP

Prof. Romano DANESI Presente
Professove Ordinario di Farmacologia Medica - Farmacologo

Dr. Giuseppe DE VITO Presente
Direttore Sanitario Fondazione Stella Maris — Clinico Psichiatra

Dottssa Giuliana Francesca ANDREANI Presente
Deleguaro permanente Direitore SanitarioAsl 1 — Clinico Endocrinologo

Dr.ssa Editta BALDINI ASSENTE
Delegato permanenie Direttore Sanitario Asl 2 — Clinico Oncologo

Dr. Giuseppe FIGLINI ASSENTE
Presidente Ordine dei Medici — Medico Medicina Generale

Dott. Renato GALLI ASSENTE
Delegato permanente Direttore Sanitario Asl 5 — Clinico Neurologo

Dr.ssa Barbara MEINT ASSENTE

Delegato permanente Direttore Sanitario Asl 6 — Farmacista SSR

Dr. Vincenzo PANICHI Presente
Delegato permanente Dirertore Sanitario Asl 12 — Clinico Nefrologo

Dr. Filippo Maria SANTORELLI ASSENTE
Esperto in Genetica — Clinico Neurologo



AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA - Tel. 0509961 1] |

Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO D! BIOETICA
fel. 050/996392-6247-6287-238) ~ fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Dont. Anotello GIANNON]
Esperio in Nutrizione Clinica =~ Clinico Anesiesisia

Prof. Davide CARAMELLA
Esperto procedure diagnostiche ¢ terapeutiche — Clinico Radiologo

Dr. Umberto QUIRICONI
Medico di Medicina Generale - ASL 2 di Lucca

Dr. Claudio PASSINO
Delegato permanente Direttore Sanitario FTGM - Clinico Cardiologo

Dr.ssa Monica SCATENI
Dirigente Infermieristico AOUP — Rappresentante sett. infermieristico

Dr. Luigi BONI
PLS=ASL6 di Livomo

Dr. Giuseppe ROSSI
Biostatistico = IFC -CNR

Prof.ssa Francesca GIARDINA
Prof. Ord. UNIPI — Esperto in Materia Giuridica

Dr.ssa Silvia VITELLT
Medico Legale Asl 12 Versilia

Dr.ssa Danila PEVERINJ
Dirertore UO Dispositivi Medici — Farmacista AOUP

Ing. Vincenzo FERRARI
Ing. Clinico ENDOCAS

Dotr. Maurizio ULACCO
Rappresenrante Ass. AIDO

CONSULENTE ESTERNO PRESENTE ALLA SEDUTA

Sig.ra Franca COSSU
Funzionario AOUP = Responsabile Segretaria Tecnico-scientifica

Dr. Diego CARIGNANT
Dirigente Farmacista — Coordinatore Segreteria Scientifica

S.s5 1 Servirio
i Sonttario
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AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma. 67 - 56126 PISA = Tel. 0509961 11 ] Regione 090
P.Q. SEGRETERIA AMMINISTRAT/VA DEL COMITATO DI BIOETICA
rel, 050/996392-6247-6287-238] = fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

I sopraelencati componenti del Comitato dichiarano che si asterranno da pronunciarsi su quelle
sperimentaziont per le quali possa sussistere un conflitio di interessi di tipo diretto od indiretto.

[L PRESIDENTE
F.to Prof. Romano Danesj

Sy " Servixio
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Agenzia Regionale di Saniia Toscana

...........................................

- Prot_n, . ,
AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIAPISANA K 10217

(L.R.T. 24 lebbraic 2005. 0. 40)
Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA ~ Tel. 050996111 | Regione 090 - Azienda 901
Dipartimento Area Amministrativa- U.0. AFFARI GENERALI
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
lel. 050/996392-6247-6287-238! — fax 050/996293

Pisa, li 05/10/2014

Prot. n® 56681 Spettle AGENZIA REGIONALE DI SANITA'
- DELLA TOSCANA
,;_——--P VIA DAZZI I - 50141 FIRENZE
DR. FABIO VOLLER
Egr. DR.SSA PAOLA CARRAI
CHIRURGIA EPATICA E  DEL

TRAPIANTO DI FEGATO

Oggetto: Approvazione dello studio n. 296 Protocollo

In allegato alla presente, st invia il verbale relativo alla seguente sperimentazione:
“Monutoraggio epidemiologico delle epatiti viralt all'intemo della popolazione Toscana”. esaminata
dal Comitato nella seduta del 25/09/2014.

Nelle comunicazioni successive (comprese quelle relative agli eventi avversi), st richiede
gentilmente, di riponare il numero dello studio citato in oggetto.

Il Comitato si riserva la facolta di vedficare il corso della sperimentazione autorizzata.

Lo sperimentatore dovra attenersi, nell'esecuzione dello studio. a quanto previsto dalle
noone di Buona Pratica Clinica (GCP-ICP), dal D.M. 15 luglio 1997, ¢ successivi aggiornamenti

- 4.1 Qualifiche dello Sperimentatore ed Accordi;

- 4.2 Adeguatezza delle Risorse;

- 4.3 Assistenza medica det Soggetti che partecipano allo Studio;
- 4.4 Comunicazioni con il Comitato Etico Indipendente (IEC):

- 4.5 Aderenza al Protocollo:

- 4.6 Prodot1o/t in Sperimentazione;

- 4.7 Procedure di Randomizzazione e Apertura del Cieco:

- 4.8 Consenso Informato dei Soggetti Coinvolti nello Studio;

- 4.9 Documentazione ¢ Rapporti;

- 4.10 Rapporti sullo stato di Avanzamento;

- 4.11 Rapponti sulla Sicurezza;

- 4.12 Conclusione Anticipata o Sospensione dello Studio;

- 4.13 Rapporto Finale dello Sperimentatore: lo speriroentatore deve fornire al Comitato Etico di
competenza, un riassunto dell’esito dello studjo ed alle autorith regolatorie ogni eventuale
rapporto richiesto.

Servizio
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AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA — Tel. 0509961 1] |

Regione (090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO D/ BIOETICA
tel. 030/996392-6247-6287-238] - fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Studio n®

Titolo

Codice Endract

Protocollo

Area Terapeutica
Area Terapeutica

Acronimo

Sponsor

C.R. O.

Ditta

Centro di Ricerca

Reparto

Sperimentatoce
C. Coordinatore
Tipo

Data Seduta

Esito

296 /

2014 Arrivato il 03-07-2014
"Monitoraggio epidemiologico delle epatiti viraly all'interno della popolazione

Toscana".

Tipo Raceolta
Datv/Epidemiologico/Studio di
popolazione
Fase
Farmaco
Descrizione Principio Atlivo
Farmaco Principio Attivo

AGENZIA REGIONALE DISANJTA' DELLA TOSCANA
VIA DAZZI | - 50141 FIRENZE

AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA PISANA
CHIRURGIA EPATICA E DEL TRAPIANTO DI FEGATO
P.O. CISANELLO
DR.SSA PAOLA CARRAI
SETTORE EPIDEMIOLOGIA SOCIALE REGIONE TOSCANA
STUDIO LIBERO

25/09/2014

POSITIVO

Il Comitato per 1a sperimentazione clinica dei medicinaly, in osservanza a quanto previsto dal D.M. 1S lugho 1997; dalla

Circolare n. |5 del

esaminare lo studio in
oggetto ed in particolare la seguente documcntazi‘ihe(;iq ;
e

|5 ottobre 2000, dal D. Lgs. n. 211 del 24 giugno 2003 e dal DM 08.02.2013, si & riunito per
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AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma. 67 - 56126 PISA - Tel, 05099611 / | Regione 090
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
rel 050/906392-6247-6287-2381 — fax 050/996203

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Ver Data ver. Annotazioni
Parere favorevole del CE del centro coordinalore
Letiera di intenti del promotore con richiesta parere
e trasmissione documentazione
Scheda epidemiologica
Dichiarazione sulla natura osservazionale dello
stndio
Leuera di ichiarimentj del promotore con 24/09/2014
trasmissione documentazione modificala
Protocollo dello studio 24/05/2014
Consenso informaio per i genitori per la 24/09/2014
partecipazione del/della figlio/a minorenne allo
studjo
INFORMATIVA E MANIFESTAZIONE DEL 24/09/2014
CONSENSO Pz Minorenne
INFORMATIVA PER IL Pz (7-14anni)
INFORMATIVA PER [L Pz MINORENNE [4-18
Lettera di accettazione dello spenmentatore 03/07/2014

DELIBERAZIONE

[l Comitato Etico di Area Vasta Nord Ovest (CEAVNQ) per la Sperimentazione clinica approva lo studio in

oggelto.
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AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA - Tel. 050996111 | Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO D! BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 — fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

COMPONENTI DEL COMITATO PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Presenti alla seduta:

Prof. Angiolo GADDUCCI Presente
Professore Associalo Osterricia e Ginecologia - Clinico

Prof. Ferruccio SANTINJ Presente
Prof. Ass. Endocrinologia - Clinico Endocrinologo

Prof. Sergio BARTOLOMME] Presente
Ricercatore confermato in Bioetica — Esp. In Bioetica

Prof.ssa Marta MOSCA Presente
Prof Ass. Reumaiologia ~ Clinico Immunologo

Dr. Francesco CARACCIOLO Presente
Delegato permanenie Direttore Sanitario AOUP - Clinico Ematologo

Dr.ssa Luana DAL CANTO Presente
Direnore U.O. Farmaceutica — Farmacisia AOUP

Prof. Romano DANES/I ASSENTE
Professore Ordinario di Farmacologia Medica - Farmacologo

Dr. Giuseppe DE VITO Presente
Direnore Sanitario Fondazione Stella Maris — Clinico Psichiatra

Doti.ssa Giuliana Francesca ANDREANIY Presente
Delegato permanenie Direttore SanitarioAsl 1 — Clinico Endocrinologo

Dr.ssa Editta BALDINI Presente
Delegato permanente Direttore Sanitario Asl 2 — Clinico Oncologo

Dr. Giuseppe FIGLINI ASSENTE
Presidente Ordine dei Medici - Medico Medicina Generale

Dott. Renato GALLI Presente
Delegato permanente Direniore Sanitario Ast § — Clinico Neurologo

Dr.ssa Barbara MEINI Presente

Delegaio permanente Diretiore Sanitanio Ast 6 — Farmacista SSR

Dr. Vincenzo PANICHI Presente
Delegalo permanente Diretiore Sanitario Asl 12 - Clinico Nefrologo

Dr. Filippo Maria SANTORELLI Presente
Esperto in Genetica - Clinico Neurologo
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Smmiario
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AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Rona, 87 - 56126 PISA - Tel. 0509967111 |

Repione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO D{ BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 - fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Dot1. Anotello GIANNONI
Esperio in Nutrizione Clinica = Clinico Anestesista

Prof. Davide CARAMELLA
Esperto procedure diagnostiche e terapeutiche —= Clinico Radiologo

Dr. Umberto QUIRICONI
Medico di Medicina Generale — ASL 2 di Lucca

Dr. Claudio PASSINO
Delegato permanente Direttore Sanitario FTGM = Clinico Cardiologo

Dr.ssa Monica SCATENI
Dirigente Infermieristico AOUP - Rappresentante se!l. infermierisiico

Dr. Luigi BONI
PLS —ASL 6 di Livorno

Dr. Giuseppe ROSS1
Biostatistico = IFC -CNR

Prof.ssa Francesca GIARDINA
Prof Ord. UNIPI = Esperto in Materia Giuridica

Dr.ssa Silvia VITELLI
Medico Legale Asl 12 Versilia

Dr.ssa Danila PEVERINI
Diretrore UO Dispositivi Medici = Farmacisia AQUP

Ing. Vincenzo FERRARI
Ing. Clinico ENDOCAS

Dottt Maurizo ULACCO
Rappresentante Ass. AIDO

CONSULENTE ESTERNO PRESENTE ALLA SEDUTA

Sig.ra Franca COSSU
Funzionario AOUP — Responsabile Segretaria Tecnico-scientifica

Dr. Diego CARIGNANI
Dirigente Farmacista — Coordinaiore Segreteria Scientifica

LA ) Servirio

LA santtario
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AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA — Tel. 0509961 1) | Regione 090
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 — fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

I sopraelencati componenti del Comitato dichiarano che si asterranno da pronunciarsi su quelle
sperimentazioni per le quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto od indiretto.

L VICE PRESIDENTE
F.to Dr.ssa Silvia Vitelli

|
-
Por=iy

Semitorio
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Apgenzia Regionale di S?g\él'oscana

(L_R_T. 24 (ebbraio 2005. n. 40)
Sede legole: Via Roma, 67 - 55126 PISA - Tel. 050996) 11 | Regione 090 - Azienda 901
Dipartimento Area Amministrativa- U.O. AFFARI GENERALI
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-238F — fax 050/996293

Pisa, li 09/10/2014

Prot. n® 56728 Spetile AGENZYA REGIONALE DI SANITA’
DELLA TOSCANA _
T e VIA DAZZI 1 - 50141 FIRENZE
el DR. FABIO VOLLER
Egr. DR.SA MAURIZIA ROSSANA BRUNETTO

U.O. EPATOLOGIA

Oggetto: Approvazione dello studio n. 351 Protocolo

In allegato alla presente, si invia il verbale relativo al]la seguente sperimentazione:
"Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'interno della popolazione Toscapa”. esaminata
dal Comjtato nella seduta de] 25/09/2014.

Nelle comunicazioni successive (comprese quelle relative agli eventi avversi), si nichiede
geotilmente, dj riportare il numero dello studio citato in oggetto.

U Comitato si riserva la facoltd di verdificare il corso della sperimentazione autorizzata.

Lo sperimentatore dovra aftenersi, nell’esecuzione dello studio. a quanto previsto dalle
norme di Buona Pratica Clinica (GCP-ICP), dal D-M. 15 luglio 1997, e successivi aggiornamenti:

- 4.1 Qualifiche dello Sperimentatore ed Accordsi;

- 4.2 Adeguatezza delle Risorse:

~ 4.3 Assistenza medica dei Soggetti che partecipano allo Studio;

- 4.4 Comunicazioni con il Comitato Etico Indipendente (IEC);

- 4.5 Aderenza 3l Protocollo:;

- 4.6 Prodotto/i in Sperimentazione;

- 4.7 Procedure di Randomizzazione e Apertura del Cieco;

- 4.8 Consenso Informato dei Soggetti Coinvolt nello Studio;

- 4.9 Documentazione e Rapporti;

- 4.10 Rapporti sullo stato di Avanzarmnento;

- 4.1] Rapponi sulla Sicurezza;

- 4.12 Conclusione Anticipata o Sospensione dello Studio;

- 4.13 Rapporto Finale dello Sperimentatore: lo sperimentatore deve fornire al Comitato Etico di
competenza, un riassunto dell’esito dello studio ed alle autoritd regolatorie ogni eventuale
rapporto richiesto.




" AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legole: Via Roma, 67 - 56126 PISA = Tel. 05099611) | Regione 090
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO D! BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 = fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Studio n® 351 /2014 Arrivatoil 04-09-2014
Titolo "Monitoraggio epidemiologico delle epatiti vireli all'intemo della popolazione
Toscana”.

Codice Eudract Tipo Raccola
Dati/Epidemiologico/Studio di
popolazione

Protocollo . Fase

Farmaco

Area Terapeutica Descrizione Principio Attivo

Area Terapeutica Farmaco Principio Attivo

Acronimo

Sponsor AGENZIA REGIONALE DI SANITA' DELLA TOSCANA

VIA DAZZ] 1 - 50141 FIRENZE

C.R.O.

Ditta

Ceutro di Ricerca AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA PISANA
Reparto U.0. EPATOLOGIA

P.O. CISANELLO
Sperimentatore DR.SA MAURIZIA ROSSANA BRUNETTO

C. Coordinatore SETTORE EPIDEMIOLOGIA SOCIALE REGIONE TOSCANA

Tipo STUDIO LIBERO
Data Seduta 25/09/2014
Esito POSITIVO

Il Comitato per la sperimentazione clinjca dei medicinali, in osservanza a quanto previsto dal D.M. 15 luglio 1997; dalla

Circolare n. 15 del 15 onobre 2000, dal D. Lgs. n. 211 del 24 giugno 2003 ¢ dal DM 08.02.2013, si & nvniio per

esaminare lo sludio in

oggetto ed in particolare la seguente documentazi@»_eel_j Aﬁi -
il el

i
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AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede iegale: Via Roma, 67 - 56126 PISA - Tel. 05099611! | Regione 090
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 - fax 050/096293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Ver Data ver. Annotazioni
Parere favorevole del CE de) centro coordinatore
Lettera di intenty del promotore con richiesta parere
e trasmissione documentazione
Scheda epidemiologica
Dichiarazione sulla natura osservazjonale dello
studio
Lettera di ichiarimenti del promotore con 24/09/2014
trasmissione documentazione modificata
Protocollo dello studio 24/09/2014
Consenso informato per i genitori per la 24/09/2014
partecipazione del/della figlio/a minorenne allo
studio
INFORMATIVA E MANFESTAZIONE DEL 24/09/2014
CONSENSO Pz Minorenne
INFORMATIVA PER IL Pz (7-14ann1)
INFORMATIVA PER IL Pz MINORENNE14-18
Lettera di accettazione dello sperimentatore 04/09/2014

DELIBERAZIONE

Il Comilato Etico di Area Vasta Nord Ovest (CEAVNO) per la Sperimentazione clinica approva 1o studio in

oggetto.

Servixia
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AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA = Tel. 0509961 11 | Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO D! BIOETICA
1¢l. 050/996392-6247-6287-2381 = fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

COMPONENTI DEL COMITATO PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Present) alla seduta:

Prof. Angiolo GADDUCCI Presente
Professore Associato Ostetricia ¢ Ginecologia - Clinico

Prof. Ferruccio SANTINI Presente
Prof. Ass. Endocrinologia - Clinico Endocrinologo

Prof. Sergio BARTOLOMMEI Presente
Ricercatore confermato in Bioetica - Esp. In Bioetica

Prof.ssa Marta MOSCA Presente
Prof Ass. Reumatologia = Clinico Immunologo

Dr. Francesco CARACCIOLO Presente
Delegato permanente Direttore Sanitario AOUP — Clinico Ematologo

Dr.ssa Luana DAL CANTO Presente
Dirertore U.O. Farnmaceutica - Farmacista AQUP

Prof. Romano DANESI ASSENTE
Professore Ordinario di Farmacologia Medica - Farmacologo

Dr. Giuseppe DE VITO Presente
Direttore Sanitario Fondazione Stella Maris — Clinico Psichiatra

Dott.ssa Giuliana Francesca ANDREANI Presente
Delegato permanente Dirertore SanitarioAs! I - Clinico Endocrinologo

Dr.ssa Editta BALDINI Presente
Delegato permanente Dirertore Sanitario Asl 2 = Clinico Oncologo

Dr. Giuseppe FIGLINI ASSENTE
Presidente Ordine dei Medici = Medico Medicina Generale

Dott. Renato GALUI ' Presente
Delegato permanente Direnore Sanitario Asl S = Clinico Neurologo

Dr.ssa Barbara MEIN] Presente

Delegato permanente Direttore Sanitario Asl 6 - Farmacista SSR

Dr. Vincenzo PANICHI Presente
Delegato permanente Dirertore Sanilario Asl 12 - Clinico Nefrologo

Dr. Filippo Maria SANTORELLI Presente
Esperto in Genetica = Clinico Neurologo

Searvizio
Samhario
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AREA VASTANORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Vio Roma, 67 - 56126 PISA - Tel, 050996111 I

Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIQETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 — fox 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Dont. Anotello GIANNONI
Esperto in Nutrizione Clinica — Clinico Anestesisia

Prof. Davide CARAMELLA
Esperto procedure diagnostiche e terapeutiche — Clinico Radiologo

Dr, Umberto QUIRICONI
Medico di Medicina Generale — ASL 2 di Lucca

Dr. Claudio PASSINO
Delegato permanente Direttore Saniiario FTGM — Clinico Cardiologo

Dr.ssa Monica SCATENI
Dirigente Infermieristico AOUP — Rappresenianie sell. infermieristico

Dr. Luigi BONI
PLS - ASL 6di Livorno

Dr. Giuseppe ROSSI
Biostatistico - IFC -CNR

Prof.ssa Francesca GIARDINA
Prof. Ord. UNIP] — Esperio in Materia Giuridica

Dr.ssa Silvia VITELLI
Medico Legale Asl 12 Versilia

Dr.ssa Danila PEVERINI
Direftore UQ Disposttivi Medici — Farmacista AQUP

Ing. Vincenzo FERRARI
Ing. Clinico ENDOCAS

Dott. Maurigo ULACCO
Rappresentante Ass. AIDO

CONSULENTE ESTERNO PRESENTE ALLA SEDUTA

Sig.ra Franca COSSU
Funzionario AQUP — Responsabile Segretaria Tecnico-scientifica

Dr. Diego CARIGNANI
Dirigente Farmacista — Coordinatore Segreteria Scientifica
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AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma. 67 - 56126 PISA = Tel, 050996111 | Regione 090
P.0. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
tel. 050/796392-6247-6287-2381 - fox 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

I sopraelencati componenti del Comitato dichiarano che si asterranno da pronunciarsi su quelle
sperirentazioni per le quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto od indiretto.

[L VICE PRESIDENTE
F.to Dr.ssa Silvia Vitelli
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AN AKKIVO
Agenzia Regionale di gfgﬁ Toscana
/

AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIAPISANAT.D.Z04]

(L.R.T. 24 Tebbraio 2005. n. 40)

Sede Izgale: Vio Roma. 67 « 56126 PISA - Tel, 0509961 1) | Regione 090 - Azienda 90!
Dipartimeunto Area Amministrativa- U.0. AFFARI GENERALJ | ‘ &
P.0. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA De}u@ ,

tel, 050/996392-6247-6287-2381 - fax 0504996293

Pisa, Il 09/10/2014

Prot. n® 56701 Spett.le AGENZIA REGIONALE DI SANITA’
 DELLA TOSCANA -
R~V  VIA DAZ2I 1- 50141 FIRENZE
DR. FABIO VOLLER

Egr. DR. ANGELO RICCHIUTI
U.o. GASTROENTEROLOGIA
UNIVERSITARIA

Oggetto: Approvazione dello studio n. 348 Protocollo

In allegato alla presente, st wvia il verbale relativo alla seguente sperimentazione:
"Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'interno della popolazione Toscana”. esaminata
dal Comitato nella seduta del 25/09/2014.

Nelle comunicazioni successive (comprese quelle relative agli eventi avversi), si richiede
gentilmente, di riportare il nurgero dello studio citato in oggeno.

Il Comitato si riserva la facolta di verificare il corso della sperimentazione autorizzata.

Lo sperimentatore dovra attenersi, nell'esecuzione dello studio, 2 quanto previsto dalle
norme di Buona Pratica Clinica (GCP-ICP), da) D.M. 15 luglio 1997, e successivi aggiomamenti:

- 4.1 Qualifiche dello Sperimentatore ed Accordi;

- 4.2 Adeguatezza delle Risorse;

- 4.3 Assistenza medica dei Soggetti che partecipano allo Studio;

- 4.4 Comunicazioni con il Comitato Etico Indipendente (IEC);

- 4.5 Aderenza al Protocollo;

- 4.6 Prodotto/i in Sperimentazione;

- 4.7 Procedure di Randomizzazione ¢ Apertura de] Cieco;

- 4.8 Consenso Informato dei Soggetti Coinvolti nello Studio;

- 4.9 Documentazione e Rapporti;

- 4.10 Rapporti sullo stato di Avanzamento;

- 4.11 Rapponti sulla Sicurezza;

- 4.12 Conclusione Anticipata o Sospensione dello Studio;

- 4.13 Rapporto Finale dello Sperimentatore: lo sperimentatore deve fornjre al Cowitato Etico di
competenza, un riassunto dell’esito dello studio ed alle autoritd regolatorie ogni eventuale
rapporio richiesto. =

Il Segretario del CEA YR
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~ AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA - Tel. 050996111 | Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO D! BIOETICA
1el. 050/996392-6247-6287-2381 - fax 050/%96293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Studio n® 348 /2014 Arrivatoil 29-08-2014
Titolo "Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'interno della popolazione
Toscana”.

Codice Eudract Tipo Raccolta
Dati/Epidemiologico/Studio di
popolazione

Protocollo Fase

Farmaco

Area Terapeutica Descrizione Principio Attivo

Area Terapeutica Farmaco Principio Attivo

Acronimo

Spovsor AGENZIA REGIONALE DI SANTTA' DELLA TOSCANA

VIADAZZI | - 50141 FIRENZE

C.R. 0.

Ditta

Centro di Ricerca AZIENDA OSPEDALJERO UNIVERSITARIA PISANA
Reparto U.0. GASTROENTEROLOGIA UNIVERSITARLA

P.O. CISANELLO
Sperimentatore DR. ANGELO RICCHIUTI

C. Coordinatore SETTORE EPIDEMIOLOGIA SOCIALE REGIONE TOSCANA

Tipo STUDIO LIBERO
Data Seduta 25/09/2014
Esito POSITIVO

II Comitato per la sperimentazione clinica dei medicinali, in 0sservanza a quanto previsto dal D.M. LS luglio 1997; dalla
Circolare n. [S del 15 onobre 2000. dat D. Lgs. n. 211 del 24 giugno 2003 ¢ dal DM 08.02.2013. si & riunito per
esaminare lo stdio in
oggetto ed in paaticolare (a seguente documcmaziﬁ_r’p{_«ﬁ & Servizia
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* AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Romo, 67 - S6126 PISA — Tel, 050996111 | Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIQETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 - fax 0501996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Ver Data ver. Annotazioni
Parere favorevole de]l CE de) centro coordinatore

Lettera di intenti del promotore con richiesta parere

¢ trasmissione documentazione

Scheda epidemiologica

Dichiarazione sulla natura osservazionale dello

studio

Lettera di ichiarimenti del promotore con 24/09/2014
trasmissione documentazione modificata

Protocollo dello studio 24/09/2014
Consenso informato per i genitori per la 24/09/2014
partecipazione del/della figlio/a minorenne allo

studio

INFORMATIVA E MANIFESTAZIONE DEL 24/09/2014
CONSENSO Pz Minorenne

INFORMATIVA PER IL Pz (7-14anni)

INFORMATIVA PER IL Pz MINORENNE14-18

Lettera di accettazione dello sperimentatore 29/08/2014

DELIBERAZIONE

[l Comitato Etico di Area Vasta Nord Ovest (CEAVNO) per la Sperimentazione clinica approva lo studio in

oggetto.
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© AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA — Tel. 050996111 | Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 — fax 0507996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

COMPONENTI DEL COMITATO PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Presenti alla seduta:

Prof. Angiolo GADDUCCI Presente
Professore Associato Osletricia e Ginecologia - Clinico

Prof. Ferruccio SANTINI Presente
Prof. Ass. Endocrinologia - Clinico Endocrinologo

Prof. Sergio BARTOLOMMEI Presente
Ricercatore confermato in Bioetica — Esp. In Bioetica

Prof.ssa Marta MOSCA Presente
Prof. Ass. Reumatologia ~ Clinico Immunologo

Dr. Francesco CARACCIOLO Presente
Delegato permanente Direttore Sanitario AOUP ~ Clinico Emaiologo

Dr.ssa Luana DAL CANTO Presente
Diretrore U.O. Farmaceutica — Farmacista AOUP

Prof. Romano DANESI ASSENTE
Professore Ordinario di Farmacologia Medica - Farmacologo

Dr. Giuseppe DE VITO Presente
Diretrore Sanitario Fondazione Stella Maris — Clinico Psichiatra

Dott.ssa Giuliana Francesca ANDREANI Presente
Delegato permanente Direnore Sanitariods! 1 — Clinico Endocrinologo

Dr.ssa Editta BALDINI Presente
Delegato permanente Direltore Sanitario Asl 2 — Clinico Oncologo

Dr. Giuseppe FIGLINI ASSENTE
Presidente Ordine dei Medici — Medico Medicina Generale

Dott. Renato GALLI Presente
Delegato permanenie Direttore Sanitario Asl 5 — Clinico Neurologo

Dr.ssa Barbara MEINI Presente

Delegato permanente Direnore Sanitario Asl 6 — Farmacista SSR

Dr. Vincenzo PANICHI Presente
Delegato permanente Direttore Sanitario Asl 12 ~ Clinico Nefrologo

Dr. Filippo Maria SANTORELLI Presente
Esperto in Genetica — Clinico Neurologo
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© AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - S6126 PISA — Tel, 050996111 I Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO D{f BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 - fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Dott. Anotello GIANNONI Presente
Esperto in Nutrizione Clinica = Clinico Anestesista
Prof. Davide CARAMELLA ASSENTE
Esperto procedure diagnostiche e terapeutiche — Clinico Radiologo
Dr. Umberto QUIRICONI Presente
Medico di Medicina Generale — ASL 2 di Lucca
Dr. Claudio PASSINO Presente
Delegato permanente Direttore Sanitario FTGM = Clinico Cardiologo
Dr.ssa Monica SCATENI Presente
Dirigente Infermieristico AOUP - Rappresentante setl. infermieristico
Dr. Luigi BONI ASSENTE
PLS - ASL 6 di Livorno
Dr. Giuseppe ROSS1 Presente
Biostatistico - JFC -CNR
Prof.ssa Francesca GIARDINA Presente
Prof Ord UNIP] = Esperto in Materia Giuridica
Dr.ssa Sitvia VITELLI Presente
Medico Legale Asl 12 Versilia
Dr.ssa Danila PEVERINI Presente
Direttore UQ Dispositivi Medici — Farmacisia AOUP
Ing. Vincenzo FERRARI Presente
Ing. Clinico ENDOCAS
Dott. Maurizio ULACCO ASSENTE
Rappresentante Ass. AIDO

CONSULENTE ESTERNO PRESENTE ALLA SEDUTA
Sig.ra Franca COSSU Presente
Funzionario AOUP — Responsabile Segretaria Tecnico-scientifica
Dr. Diego CARIGNANI Presente

Dirigente Farmacista — Coordinatore Segreteria Scientifica



AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA — Tel. 050996111 | Regione 090
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 — fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

I sopraelencati componenti del Comitato dichiarano che si asterranno da pronunciarsi su quelle
sperimentazioni per le quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto od indiretto.

IL VICE PRESIDENTE
F.to Dr.ssa Silvia Vitelli
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..k ) Agenzia Reglonmi:%jqﬁd Toscana

Prot 6. e

0. 10- 20/

AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITA

(L.R.T. 24 (ebbraio 2005, n. 40)

Sede legole: Vi Roma, 87 - 58126 PISA - Tel. 05099611 ] | Regione 090 - Azienda 901
Dipartimento Area Amministrativa- U.O. AFFAR] GENERALI _ i
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA ISIRY = &

; L

tel. 050/996392-6247-6287-2381 —~ fax 050/296293

Pisa, i 09/10/2014

Prot. n® 56745 Spett.le AZIENDA USL 6 DI LIVORNO
OSPEDALE DI LIVORNO
C.A. DR, CARLO GIUSTARINI

Spett.le AGENZIA REGIONALE DI SANITA'
’ DELLA TOSCANA
P VIA DAZZI 1 - 50141 FIRENZE
DR. FABIO VOLLER

Egr. DR. SPARTACO SANI
U.O. MALATTIE INFETTIVE

Oggetto: Approvazione dello studio n. 357 Protocollo

[n allegato alla presente, si invia il verbale relativo alla seguente sperimentazione:
"Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'interno della popolazione Toscana®. esaminata
dal Comitato nella seduta del 25/09/2014.

Nelle comunicaziouni successive (comprese quelle relative agli eventi avversi), si richiede
gentilmente, di riportare il numero dello studio citato in oggetto.

Il Comitato si riserva la facolta di verificare il corso della sperimentazione autorizzata.

Lo sperimentatore dovrd attenersi, nell’esecuzione dello studio, a quanto previsto dalle
norme di Buona Pratica Clinica (GCP-ICP), dal D.M. 15 Juglio 1997, e successivi aggiornamenti:

- 4.1 Qualifiche dello Sperimentatore ed Accordi;

- 4.2 Adeguatezza delle Risorse;

- 4.3 Assistenza medica det Soggetti che partecipano allo Studio;
- 4.4 Comunicazioni con il Comitato Etico Indipendente (IEC);

- 4.5 Aderenza al Protocollo;

- 4,6 Prodotto/; in Sperimentazione;

- 4.7 Procedure di Randomizzazione ¢ Apertura del Cieco;

- 4.8 Consenso Informato dei Soggetti Coinvolti nello Studio;

- 4.9 Documentazione ¢ Rapporti;

- 4.10 Rapporti sullo stato di Avanzamento;

- 4.11 Rapporti sulla Sicurezza;

- 4.12 Conclusione Anticipata o Sospensione dello Studio;

- 4.13 Rapporto Finale dello Sperimentatore: lo sperimentatore deve fornire al Comitato Etico di
competenza, un riassunto dell’esito dello studio ed alle autorita regolatorie ogni eventuale
rapporto richiesto.

L4 ) Servirio
il Sanbarlo
¥ 1 Yoseema




"AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Vio Roma, 67 - S6126 PISA - Tel, 050996111 | Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 - fax 0507996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Studio n® 357 1/ 2014 Arrivato it  05-09-2014
Titolo "Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'ntemo della popolazione
Toscana".

Codice Eudract Tipo Raccolta
Dat/Epidemiologico/Studio di
popolazione

Protocollo Fase

Farmaco

Area Terapeutica Descrizione Principio Attivo

Area Terapeutica Farmaco Principio Attivo

Acronimo

Sponsor AGENZIA REGIONALE DI SANITA' DELLA TOSCANA

VIADAZZI 1 - 50141 FIRENZE

C.R.O.

Ditta AZIENDA USL 6 DI LIVORNO

Centro di Ricerca AZIENDA USL 6 DI LIVORNO
Reparto U.O. MALATTIE INFETTIVE
P.O. DILIVORNO
Sperimentatore DR. SPARTACO SANI

C. Coordinatore SETTORE EPIDEMIOLOGIA SOCIALE REGIONE TOSCANA

Tipo STUDIO LIBERO
Data Seduta 25/09/2014
Esito POSITIVO

Il Comilato per Ja sperimentazione clinica dei medicinali, in osservanza a quanto previsto dal D.M. 15 luglio 1997; dalia
Circolare n. IS del 15 ottobre 2000, dal D. Lgs. n. 211 del 24 giugno 2003 ¢ dal DM 08.02.20(3, si & riunilo per
esaminare 1o studio in

oggetto ed in particolare la seguente documentazi@?;p;(_\cﬁ Servizio
b Santtarlo
.+ della

Pl 1 Tocesan



'AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA — Tel. 05099611

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA

tel. 050/996392-6247-6287-2381 — fax 050/996293

Regione 090

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Parere favorevole del CE del centro coordinatore

Letcera di ncent del promotore con richiesta parere
e trasmissione documentazione

Scheda epidemiologica

Dichiarazione sulla natura osservazionale dello
studio

Lettera di ichiarimenti del promotore con
(rasmissione documentazione modificata

Protocollo dello sludio

Consenso informato per 1 genitori per la
partecipazione del/della figlio/a minorenne allo
studio

INFORMATIVA E MANIFESTAZIONE DEL
CONSENSO Pz Minorenne

INFORMATIVA PER IL Pz (7-14anni)
INFORMATIVA PER IL Pz MINORENNEI4-18

Lettera di accettazione dello sperimentatore

Ver

DELIBERAZIONE

Data ver.

24/09/2014

24/05/2014
24/09/2014

24/05/2014

05/09/2014

Annotazioni

completo do autorizzazione
Direzione AUSL 6 Livormo

Il Comilato Etico di Area Vasla Nord Ovest (CEAVNO) per la Sperimentazione clinica approva lo studio in

oggetto.




AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 ~ 56126 PISA —Tel. 0509961 1 | Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
tel, 050/996392-6247-6287-2381 = fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

COMPONENTI DEL COMITATO PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Presents alla seduta:

Prof. Angiolo GADDUCCI Presente
Professore Associato Ostelricia e Ginecologia - Clinico

Prof. Ferruccio SANTINI Presente
Prof. Ass. Endocrinologia - Clinico Endocrinologo

Prof. Sergio BARTOLOMMEI Presente
Ricercatore confermato in Bioetica = Esp. In Bioetica .

Prof.ssa Marta MOSCA Presente
Prof. Ass. Reumatologia - Clinico Immunologo

Dr. Francesco CARACCIOLO Presente
Delegato permanente Direttore Sanitario AQUP - Clinico Ematologo

Dr.ssa Luana DAL CANTO Presente
Direnore U.0. Farmaceutica — Farmacista AQUP

Prof. Romano DANES] ASSENTE
Professore Ordinario di Farmacologia Medica - Farmacologo

Dr. Giuseppe DE VITO Presente
Direttore Sanitario Fondazione Stella Maris — Clinico Psichiatra

Doti.ssa Giuliana Francesca ANDREANI Presente
Delegato permanente Direttore SanitarioAs! 1 — Clinico Endocrinologo

Dr.ssa Editta BALDIN] Presente
Delegato permanente Diretiore Sanitario Asl 2 — Clinico Oncologo

Dr. Giuseppe FIGLINI ASSENTE
Presidente Ordine dei Medici — Medico Medicina Generale

Dott. Renato GALLI Presente
Delegato permanente Direftore Sanitario Ast 5 — Clinico Neurologo

Dr.ssa Barbara MEINI Presente

Delegato permanente Direttore Sanitario Asl 6 — Farmacista SSR

Dr. Vincenzo PANICHI Presente
Delegato permanente Direltore Sanitario Asl 12 — Clinico Nefrologo

Dr. Filippo Maria SANTORELL! Presente
Esperto in Genetica— Clinico Neurologo

Servhio
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della
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'AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA — Tel. 050996111 Regions 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 — fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Dott. Anotello GIANNONI Presente
Esperto in Nutrizione Clinica — Clinico Anesiesisia
Prof. Davide CARAMELLA ASSENTE
Esperto procedure diagnostiche e terapeutiche — Clinico Radiologo
Dr. Umberto QUIRICONI Presente
Medico di Medicina Generale = ASL 2 di Lucca
Dr. Claudio PASSINO Presente
Delegato permanente Direttore Sanitario FTGM - Clinico Cardiologo
Dr.ssa Monica SCATENI Presente
Dirigente Infermieristico AOUP — Rappresentante sett. infermieristico
Dr. Luigi BONI ASSENTE
PLS — ASL 6 di Livorno
Dr. Giuseppe ROSS1 Presente
Biostatistico = JFC -CNR
Prof.ssa Francesca GIARDINA Presente
Prof. Ord. UNIPI = Esperto in Materia Giuridica
Dr.ssa Silvia VITELLI Presente
Medico Legale Asl 12 Versilia
Dr.ssa Danila PEVERINI Presente
Direttore UO Dispositivi Medici = Farmacista AOQUP
Ing. Vincenzo FERRARI Presente
Ing. Clinico ENDOCAS
Dott. Maurizo ULACCO ASSENTE
Rappresentante Ass. AIDO

CONSULENTE ESTERNO PRESENTE ALLA SEDUTA
Sig.ra Franca COSSU Presente
Funzionario AOUP - Responsabile Segretaria Tecnico-scientifica
Dr. Diego CARIGNANI Presente

Dirigente Farmacista — Coordinatore Segreteria Scientifica

Servizio
Sanitaria
dela
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'AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Vio Roma, 67 - 56126 PISA = Tel, 050996111 | Repione 090
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO Di BIOETICA
tel, 050/996392-6247-6287-2381 = fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

I sopraelencati compoventi del Comitato dichiarano che si asterranno da propunciarsi su quelle
sperimentazioni per le quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto od indiretto.

IL VICE PRESIDENTE
F.to Dr.ssa Silvia Vite]li




"AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA PISANA

(LR.T. 24 (ebbraio 2005, »n. 40)
Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA - Tel. 05099611) | Regione 090 - Azienda 901

Dipartimento Area Amministrativa- U.0. AFFARI GENERALI
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 - fax 050/996293

Pisa, li 18/12/2014

Prot. n® 73042 Spewle AZIENDA USL 12 VIAREGGIO
OSPEDALE DELLA VERSILIA, VIA
: """"‘“ﬁ\-[ RIIVO AURELIA - LIDO DI CAMAIORE
} ienxda Rupoulem Sanit2 Toscana C.A. DR.SSA GRAZIA LUCHINI
oL Spettle AGENZIA REGIONALE DI SANITA'
-_,..‘:ﬂv IQ 20/4 P DELLA TOSCANA
%—-—"” VIA DAZZI 1 - 50141 FIRENZE

DR, FABIO VOLLER

Egr. DR. FEDERICO CORTI
U.0.C. GASTROENTEROLOGIA

Oggetto: Approvazione dello studio n. 451 Protocollo

In allegato alla presente, s} invia il verbazle relativo alla seguente sperimentazione:
"Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'interno della popolazione Toscana®. esaminata
dal Comitato nella seduta del 04/12/2014.

Nelle cormunicazioni successive (comprese quelle relative agli eventy avversi), i nchiiede
genulmente, di riportare il numero dello studio citato in oggetto.

I1 Comitato si riserva la facolta di verificare il corso della sperimentazione avtonzzala.

Lo sperimentatore dovrd altenersi, nell’esecuzione dello studio, a qguanto previsio dalle
norme di Buona Pratica Clinica (GCP-ICP), dal D.M. 15 Juglio 1997, e successivi aggiomamenti:

- 4.1 Qualifiche dello Sperimentatore ed Accordi;

- 4.2 Adeguatezza delle Risorse;

- 4.3 Assistenza medica dei Soggetti che partecipano allo Studio;

- 4.4 Comunicazioni con il Comitato Etico Indipendente (IEC);

- 4.5 Aderenza al Prolocollo;

- 4.6 Prodotto/i in Sperimentazione;

- 4.7 Procedure di Randomizzazione e Apertura del Cieco;

- 4.8 Consenso Informato dei Soggetti Coinvolti nello Studio;

- 4.9 Documentazione e Rapporti;

- 4.10 Rapporti sullo stato di Avanzamento;

-4.1] Rapporti sulla Sicurezz2a;

- 4.12 Conclusione Anticipata o Sospensione dello Studio;

- 4.13 Rapporto Finale dello Sperimentatore: lo sperimentatore deve fornire al Conitato Etico di
competenza, un riassunto dell’esito dello studio ed alle autoritd regolatorie ogni eventuale
rapporto richiesto.
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AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Vio Roma, 87 - 56126 PISA - Tel. 050996111 | Regione 090
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2381 - fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Studio n°® 451

Titolo

Codice Eudract

Protocollo

Area Terapevtica
Area Terapeutica

Acrommo

Sponsor

C.R.O.

Djtta

Centro di Ricerca

Reparto

Sperimentatore
C. Coordinatore
Tipo

Data Seduta

Esito

/2014 Arrivatoil 01-12-20)4

"Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'interno della popolazione
Toscana”.

Tipo Raccolia
Dati/Epidemiologico/Sndio d
popolazione

Fase
Farmaco
Descnzione Principio Attivo
Farmaco Principio Attivo

AGENZIA REGIONALE DI SANITA’ DELLA TOSCANA
VIA DAZZI 1 - 50141 FIRENZE

AZENDA USL 12 VIAREGGIO
AZIENDA USL 12 DI VIAREGGIO
U.0.C. GASTROENTEROLOGIA
OSPEDALE DELLA VERSILIA
DR. FEDERICO CORTI
SETTORE EPIDEMIOLOGIA SOCIALE REGIONE TOSCANA
STUDIO LIBERO

04/12/2014

POSITIVO

II Comitaio per 1a sperimeniazione clinica dei medicinali, in osservanza a quanto previsto dal D.M. 15 luglio (997, dalla

Circolare n. 15 del

esaminare 1o stvdio in

15 ottobre 2000, dal D. Lgs. n. 211 de) 24 giugno 2003 e dal DM 08.02.2013, si & riunito per

oggetto ed in particolare 1a seguente documentazidhe: <4 17 Seruhio

}.-h . Sanitario
o della



AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - 56)26 PISA — Tel. 050996111 | Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO DI BIOETICA
tel. 050/996392-6247-6287-2387 - fox 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Ver Data ver. Annotazioni
Parere favorevole del CE del centro coordinatore
Lettera di intenti del promotore con nchiesta parere
e lrasmissione documentazione
Scheda epidemjologica
Dichiarazione sulla natura osservazionale dello
studjo
Lettera di  ichtanmenu del promotore con 2410912014
trasmussione documentazione modificata
Protocollo dello studio 24/09/2014
Consenso  informato  per 1 geniton per la 24/09/2014
partecipazione del/della figlio/a minorenne allo
studio
INFORMATIVA E MANIFESTAZIONE DEL 24/09/2014

CONSENSO Pz Minorenne
INFORMATIVA PER IL Pz (7-14aani)

INFORMATTVA PER IL Pz MINORENNE!14-18

Lentera di accettazione dello sperimentatore 01/12/2014  completa di autorizzazione
Dr.sa Grazia Luchini

DELIBERAZIONE

Il Comitato Etico di Area Vasta Nord Ovest (CEAVNO) per la Sperimentazione clinica, considerato il Parere
favorevole gid espresso per analoghe sperimentazioni (sperimentatori: Dr.ssa Carrai, Dr. Ricchiud, Dr.ssa
Brunewo AOUP, Dr. Sanj AUSL 6, Dr. Chimenti AUSL 1) in data 25 settembre 2014 € 23 owobre 2014,
approva lo stadio in oggetto anche per il centro del Dr. Federico Corti (AUSL 12).

Z": Servizio
" Sanhario



AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Romu, 67 - 56126 PISA = Tel 050996111 1 Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO D! BIOETICA
1€l 050/996392-6247-6287-2381 = fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

COMPONENTI DEL COMITATO PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Presenti 2Jla seduta:

Prof. Angiolo GADDUCCI Presente
Professore Associato Osterricia e Ginecologia - Clinico

Prof. Ferruccio SANTINI Presente
Prof. Ass. Endocrinologia - Clinico Endocrinologo

Prof. Sergio BARTOLOMMEI ASSENTE
Ricercatore confermaro in Bioetica = Esp. Jn Bioetica

Prof.ssa Marta MOSCA Presente
Prof. Ass. Rewnartologia — Clinico Immunologo

Dr. Francesco CARACCIOLO Presente
Delegato permanente Direttore Sanitario AOUP - Clinico Ematologo

Dr.ssa Luana DAL CANTO Presente
Direttore U.O. Farmaceutica ~ Farmacista AOUP

Prof. Roinano DANESI ASSENTE
Professore Ordinario di Farmacologia Medica - Farmacologo

Dr. Giuseppe DE VITO Presente
Diretrore Sanitario Fondazione Stella Maris — Clinico Psichiaira

Dott.ssa Gidiana Francesca ANDREANI Presente
Delegaro permanente Direttore SanitarioAst ] — Clinico Endocrinologo

Dr.ssa Edita BALDINI Presente
Delegato permanente Direttore Sanitario Asl 2 — Clinico Oncologo

Dr. Giuseppe FIGLINI ASSENTE
Presidente Ordine dei Medici — Medico Medicina Generale :
Dott. Renato GALLI Presente
Delegato permanente Direttore Sanitario Asl 5 — Clinico Neurologo

Dr.ssa Barbara MEINI Presente

Delegato permanente Direttore Sanitario Asl 6 — Farmacista SSR

Dr. Vincenzo PANICHI Presente
Delegato permanense Direttore Sanitario Asl 12 — Clinico Nefrologo

Dr. Filippo Maria SANTORELLI Presente
- Esperto in Genetica — Clinico Neurologo

£ =<5 Servitio
. SanBario
della



AREA VASTA NORD-OVEST TOSCANA

Sede legale: Via Roma, 67 - S6126 PISA - Tel. 05099611 |

Regione 090

P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO D! BIOETICA
1eL 050/996392-6247-6287-238] — fax 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

Dott. Anotello GIANNONI
Esperto in Nutrizione Clinica — Clinico Anestesista

Prof. Davide CARAMELLA
Esperto procedure diagnostiche e tevapeutiche — Clinico Radiologo

Dr. Umberto QUIRICONI
Medico di Medicina Generale — ASL 2 di Lucca

Dr. Claudio PASSINO
Delegato permanente Direttore Sanitario FTGM — Clinico Cardiologo

Dr.ssa Monica SCATENI
Dirigente Infermieristico AOUP — Rappresentanie sell. infermieristico

Dr. Luigi BONI
PLS - ASL G di Livorno

Dr. Giuseppe ROSS1
Biostatistico — IFC -CNR

Profssa Francesca GIARDINA
Prof. Ord. UNIPI — Esperto in Muteria Giuridica

Dr.ssa Silvia VITELLI
Medico Legale Asl 12 Versilia

Dr.ssa Danila PEVERINI
Direttore UQ Disposirivi Medici — Farmacista AOUP

Ing. Vincenzo FERRARI
Ing. Clinico ENDOCAS

Dont. Maurizio ULACCO
Rappresentante Ass. AIDO

CONSULENTE ESTERNO PRESENTE ALLA SEDUTA

Sig.ra Franca COSSU
Funzionario AOUP - Responsabile Segretaria Tecnico-scientifica

Dr. Diego CARIGNANI
Dirvigente Furmacista — Coordinatore Segreteria Scientifica

% 4 Servizio
i~ SemMario
e .: della

Presente

ASSENTE

Presente

Presente

ASSENTE

ASSENTE

Presente

Presente

Presente

ASSENTE

Presente

Presente

Presente

Presente



AREA VASTA NORD- OVEST TOSCANA

Sede legole: Vie Ronio, 67 56126 PISA = Tel. 050996111 . Regione 090
P.O. SEGRETERIA AMMINISTRATIVA DEL COMITATO D! BIOETICA
tel 050/996392-6247-6287-2381 = fux 050/996293

COMITATO ETICO SPERIMENTAZIONE CLINICA CEAVNO

I sopraelencati componenti del Comitato dichiarano che si asterranno da pronunciarsi su quelle
sperimentazioni per le quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto od indiretto.

IL VICE-PRESIDENTE
F.to Dr.ssa Silvia Vitelli




Servirio
Sanitario
della

UOC Staff Direziane Axiendala

UA. per 13 Ricerca Qinca e profiti
EucirGiuridici (URC)

Tel 0575.254650

Fax. 0575.254137

. bianchini@us!8. toscanw.it
COMitato. elticoBuslB.toscans it

Azienda USL B Arexxo
Via Cortatone, 54
52100 Arezz0

Tel. 0575.2551

Pl e CF 01458450515

www.uslB.toscana.il
E mait- urpBusl8.loscana.it

: Oggetto:

COMITATO ETICO DI AREA VASTA SUDEST

C.E.A.V.S.E.

(Dellbera AOUS N, 294 del 18/07/2013)
Azlenda Ospedaliera Universirara Senese
Atlenda USL 7 @i Siena
Alenda USL B df Arerzo
Azlenda USL 9 dI Grosseto

IN ARRIVO
Agenzia Regionsale di Sanitd Toscant
prol. 00 AR R s
del. NFLQARLLONAS o

Prot. N 227 /STAFF Arezzo, 12/08/2015

Egr. Direttore PO}
Dr. Massimo Glalli
USL8 Arezzo

Egr. Dr.ssa Cristina Cencl
UOC Gastroentarologia
PO S.Donato Arezzo

Spett.le

ARS TOSCANA
Via P.Dazzl,1
50141 Firenze

Invio Provvedimento ‘'Monitoraggio epldemlclogico delle epatiti virall

» all'intarmo della popolazione Toscana™

Con 13 prasente si trasmette Provvedimento n. 1218 del 11/08/2015 refativo

' allo Studio in 0ggetto.

Cordiali saluti.

Uff.Per La Ricersa Clni.qa e profilf Etici/Giuridici (URC)

Dott.ssa




REGIONE TOSCANA
AZIENDA USL 8 AREZZO

PROVVEDIMENTO DIRIGENZIALE N.ro 1218 del 1.1/08/2015

Azienda USL 8 Arezzo

Competenza/Funzione:

| X [ Propria |

| | Oelegata |

Provvedimento con Eseguibility:

| [ Ordnara |

| X | immediata |Motiva.zione:NESSUNA

OGGETTO

PRESA ATTO Parere Favorevole CEAVSE del 20/07/2015 Studlo Oss.le No Profit “Moniloraggio eptdemiglogico dellq
epabls virali all'inlerno della popolazione Toscana® SponsorARS Toscana Or.ssa Crislina Cenci UOC
Gasliroenterologia P.QO. S.Donato (AR)




IL SOTTOSCRITTO DIRIGENTE

VISTO il Regolamento di Organizzazione Aziendale, approvalo con deliberazione del Direttore
Generale n. 612 de) 22 Dicembre 2010;

Azienda USL 8 Arezzo

RICHIAMATA la deliberazione n. 626 del 17/12/2012, modificata ed integrata con deliherazione n. 521
del 10/11/2014, con la quale & stato approvato il Regolamento di Organizzazione delle Aree
Funzionali Amministrativa e Tecnica e sono State conferite le deleghe ai Responsabili delle stesse
Aree Funzionali ed ai Direttori di Strutwura;

ﬁ Fulenda
J’;'i usig
o Aremxo

farvtrls foalturle defla Tepiane

RICHIAMATE le deliberazioni n, 476 del 13/10/2014 e n. 500 del 31/10/2014, con le quall sono state approvate
modifiche all'organizzazione aziendale a decorrere dal 1° novembre 2014;

VISTA la deliberazione del Vice Commissario n. 1 del 02/07/2015, avente ad oggetlo "Ricognizione e conferma del
quadra di deleghe ai dirigenti da parte del Vice Commissario dell’AUSL 8 di Arezza”;

VISTO il decreto legge 13 seltembre 2012 n. 158 recante «Dispasizioni urgenti par promuovere lo sviluppo del Paese
mediante un piu alto livello di wtela della salute», convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189:;

VISTO il decreto del Ministro della salute 8 febbraio 2013, «Criteri per la composizione € il funzionamento dei comitati
&ticin;

PRESO ATTO che con delibera della Azienda Ospedaliera Universitaria Senese n. 294 del 18/07/2013 é slato
coslituito Comitato Etico di Area Vasta Sud Est per la Sperimentazione Clinica CEAVSE a cui la nostra azienda deve
far riferimento in applicazione delia defibera GRT n.418/2013;

DATO ATTO che il CEAVSE in data 21/10/2013 approvava documento prowvisorio per il lunzionamento e le procedure
del camitato stesso;

DATO ATTO della richiesta di adesione alla Sperimentazione pervenuta in data 14/07/2015 da parte del P.L.. Dr.ssa
Cristina Cenci UOC Gastroenterologia ed Endoscopia digestiva P.O. 5.0anato (AR) coadiuvato da Dr. Gozzi, Or.
Caneschi, Dr. Matricardi, Dr. D‘Onofrio, Dr.ssa Bongini, Dr. Paoli, Dr. Di Fluri relativa allo Studio Osservazionale
"Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'interno della popolazione toscana” promotore & Agenzia Regionale
di Sanita della Toscana ;

DATO ATTO che il CEAVSE in data 20/07/2015 emetteva parere favorevole allo Studio Osservazionale "Monitoragqio
epidemiologico delle epalit virali all'interno della popolazione toscana®;

DATO ATTO. che la sperimentazione clinica non ha finalitd di lucro, ma & finalizzata al miglioramento della pratica
clinica & come tale & parne integrante dell'assistenza sanitaria ex OM 17 12 2004, pertanto. il personale dipendente
che effetiva la sperimenlazione, panecipa alla medesima durante I'orarig di lavoro, compatibilmente con (e esigenze

di servizio;

DATO ATTO che il responsabile dell'Utficio per la Ricerca Clinica e profili Etici /Giundicl (URC) 2 il funzianario
incaricato del pracedimento in questione;

DETERMINA

—— 1y DI'RECEPIRE parere favorevole espresso val Conitato o oi Area VastaSud Estperta Spenmernmazione
Clinica CEAVSE del 20/07/2015 relativo allo Studio Osservazionale * Monitoraggio epidemiologico delle epatili virali
allinterno della popolazione toscana
2) DI AUTORIZZARE conseguentemente, lo svolgimenio della sperimentazione sopra indicata;



3) | DBARE ATTO che trattandosi di una ricerca atta al miglioramento della Pratica Clinica non &
previsto un corrispettivo per la ricerca e che lrattandosi di studio no profil non si procedera alla
softtoscrizione della convenzione;

4) DI STARBILIRE che, ai sensi della Legge 241/90 e s.m.i., arl. 6, il Responsabile del procedimento
del presente atio & il Responsabile Ufficio Ricerca Clinica e Profili Etici e Giuridici;

5) DI DARE ATTO che il P.I. &il Dr. ss5a Cristina Cenci UOC Gastroenterologla ed Endoscopia
digestiva P.O. S.Donalo (AR) coadiuvalo da Dr. Gozzi, Dr. Caneschi, Dr. Matricardi, Dr. O'Onofrio,
Dr.ssa Bongini, Dr. Paoli, Dr. Di Fluri;

6) DI TRASMETTERE copia del presente atto al Responsabile dello Studio, affinché ) medesimo
esegua la Sperimentazione Clinica sulla base del prolocollo approvato dal Comilalo Efico di
Sperimentazione Medicinali ;

7) DI TRASMETTERE il presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi della L.R.T. 24 Fehbraio
2005 n® 40 e s.m.i., art. 42, comma 2;

Azienda USL 8 Arezzo

:}::‘i h Azlenda
=~ UsLB
3 % Arenio

Sarvitle Samiverls dofly (rrame

8) DI DICHIARARE il presente atto immediatamente esecutivo, in quanto la normativa attuale prevede una
profonda accelerazione dei tempi autorizzativi e di conduzione dei trial clinici il D.M.del 8/02/2013, all*art. 2
comma 9, prevede che le direzioni generali delle strutture, in caso di accettazione gella sperimentazione,
debbano garantire la definizione degli afti relativi agli studi, contestualmente o tassativamente entro tre giorni

dall'espressione del Comitato etico;

Trasmettere la presente ai saguenti servizi:

U.O.C. Gestione amministrativa integrata ai processi di sviluppo sanitario;
COLLEGIO SINDACALE;

DIREZIONE DI STAFF;

IL OIRIGENTE

U.0.C. Gestione amministraliva
integrata ai processi di sviluppo sanitazio
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Comitate Etico Regione Toscana
- Area Vasta Sud Est -

-Sez Arezzo sede Via Curtatone, 54 52100 Arezzo-
(Delibera ADUS N. 294 del 18/07/2013)
Azienda Qspedallera UnlversiLaria Senese
Azlenda USL 7 di Slena
Azlenda USL B di Arezzo
Azienda USL @ di Grosseto

Prot. nQﬁ( JCEAVSE Arezzo, 21~ O‘F-&L‘S

Egr. Vice Commissario
Dr.ssa Branka Vujovic
AUSLS Arezzo

Egr. Direttore PO 1
Dr.Massimo Giall
P.O. $. Denato (AR)

Egr. Direttore Dr Fabrizio Magnolfi
Dir UOC Gastroenterologia ed Endoscopia digestiva

Egr. Dr.ssa Cristina Cenci
UQC Gastroenterclogla ed Endoscopia digestiva
P.0. S.Donato (AR}

Egr. Dir UOC Farmacia
dr Glandomenlco Petrucci

Spett.le

ARS TOSCANA
Via PDazzi,1
50141 Firenze

Oggetto Parere Studio osservazionale prospettico epidemloloaico, multicentrico nazionale, no-
profit.

TiTolo “Monitoraggio epidemiologico delle epatiti virali all'interno della popolazione toscana”
Studio No Profit

PROMOTORE: Agenzia Regionale di Sanita della Toscana

Centro: UQC Gastroenterologia ed Endoscopia dlgestiva PO S. Donato di Arezzo

P.I.& Co-I/PERSONALE DI SUPPORTO: Drssa Cristina Cenci Co-PI Dr. Gozzi, Or. Caneschi, Dr.
Matricardi, Or. D'Onofno, Dr.ssa Bongini, Dr. Paoli, Dr. Di Fluyi.

Rapporto di Valutazione
Azienda USL B di Arezzo

Cmissis

1l Comitato per ciascun protocollo cansidera le qualifiche degli sperimentatori e opera in ottemperanza al Decreto
Legislativo 24 giugno 2003, n. 211 “Artuazione della direttiva 2001/20/CE relativa all'applicazione della buona pratica
ctinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico” e successive integrazioni ed &
costituito in conformita al DECRETO del Ministero della Salute del B febbraio 2013 “Criteri per la composizione e il
funzlcnamento dei comitati etici”

1l Comitato, per ciascuno stugio, verifica che lo sponsor, o i fondi di ricerca ad hoc, garantiscano una ldonea copertura
assicurativa, valuta la glusta imputazione dei cost! e prende atto del compenso globaimente previsto per la
sperimentazione.

1l Comitato ricorda agll sperimentatori: che sard necessaria |2 revisione degll studi dal loro inizio e per tutta la loro
durata (dovranno pertanto regofarmente pervenire le comunicazioni relative a: data di inizic arruolamento, data di fine
arruolamento, data di conclusione deflo studio, segnalazione eventi avversi centro specifico. Inoltre dovra' essare
fornito un rapporte annuale sullo stato di avanzamento dello studio). I' Comitato Speciflca che nessun soggetto deve
essere ammesso ad uno studio prima che il Comitato abbia fornito approvazione scritta/parere favorevole sullo studio

s[esso0.

Il Proponenie deve ottemperare alle disposizioni legisiative vigenti e riferire immediatamente al Comitato

relativamente a:
Deviazioni dal protocolto, o modifiche allo stesso, che pertanto non potranng essere avviate senza che Il Comitato
abbia espresso, per iscritto, parere favorevole ad uno specifico emengamento, eccetto quando cid sia necassario per



eliminare i rischi immediati per i soggetti © quando le modifica riguardino esclusivamente aspetti logistici o
amministrativi dello studio.

Modifiche che aumentino il rischio per i soggetti efo che incidano significativamente sulla conduzione dello studio.

Tutte le reazioni avverse serie.

Nuove informazioni che possano incidere negativamente sulla sicurezza dei soggetti o sulla conduzione dello studio.

Il Comitato dichiara la propria estraneitd all’assunzione di responsabilita di tipo patrimoniale nei confronti degli atti
amministrativi che saranno adottatl in relazione ai pareri espressi dal Comitato medesimo.

Il giorno 20/07/15, alle ore 15,00, presso la Biblioteca di Medicina Legale del Centro Didattico Le Scotte,
si @ riunito il COMITATO ETICO REGIONE TOSCANA - AREA VASTA SUD EST con il seguente Ordine del
Giorno:

1 nominativi dei componenti con le rispettive qualifiche e afferenze, distinti fra presenti e assenti (giustificati e non),
risultano dal foglic ufficiale delle firme, allegato al presente verbale.

I membri del Comitato si impegnano a non pronunciarsi per quelle sperimentazioni per le guali possa sussistere un
conflitto di interessi di tipo diretto o indiretto.

Assume la funzione di segretario verbalizzante, la Sig.ra Lucia Polverelli,

Assumoeno le funzioni di segretari verbalizzanti, relativamente alle richieste di interesse delle Aziende Sanitarie Usl 8 di
Arezzo e Ust 9 Grossetto, rispettivamente la Dott.ssa Sandra Bianchini e la Dott.ssa Elena Bromo,

Partecipa alla seduta, guale elemento di coordinazione e di interazione delle diverse sezioni del C.E.A.V.S.E., il Dr.
Davide Paoletti, farmacista AQUS.

Constatata la presenza del numero legale (18 presenti su 31 aventi diritto al voto), fa seduta & aperta.

Documenti presi in esame:

. Lettera di trasmissione del Promotore parta data il 02 07 2015 natura no-profit dello studio
. Parere favorevole del CC

+  Sinossi

. Protocollo Versione giugno 2015

. CRF {Allegato A)

. Foglio Informativo & Modulo di Consense Informato per il paziente

D DOCUMENTI CENTRO-SPECIFICI:

. Adesione PI, del 11-06-2015, completa di "Informazioni sui costi correlati allo studio",
. Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi

. Dichiarazione del Responsabile dello studio”.

. Curriculum vitae PI

. Dichiarazione sulla natura osservazionale delle studio

IL COMITATO DI AREA VASTA ESTAV SUDEST C.E.A.V.S.E:
Esaminata la documentazione;
Constatato che: L'obiettivo primario & fornire una stima di prevelenza e d’incidenza della diffusione delle
epatiti B e C nella popolazione toscana.
QObiettivo secondario & fornire una stima dei pazienti suscettibili dei differenti trattamenti attualmente
disponibili in base allo stadio di malattia.
Ad unanimita dei presenti

o Approvano Lo Studio

CODICE PROTOCOLLO: “Monitoraggio epidemiclogico delle epatiti virali ail'interno della popolazione
toscana”

Comitato £#ico Regionale.
Sezione Ar¢a’ Vasp Sud Est




COMITATO ETICO REGIONE TOSCANA - AREA VASTA SUD EST (C.E.AV.S.E.) costituito in
conformita al DECRETO de! Ministero della Salute del 8 febbraic 2013 "Criteri per fa composizione e if
funzionamenlo dei comitati etici’ Riunione del 20/07/2015
i numero minimo complessivo di presenti, per discutere le sperimentazioni cliniche che non richiedano la
presenza di esperti € di 17. Le delibere potranno essere assunte con la meta pilt uno dei presenti (9).

A rhT ]

CLINICI

NOMINATIV OB

FIRMA

%

PROF. RANUCCIO MUTI, DIRETTORE
DEL DIPARTIMENTO UNIVERSITARIO DI
SCIENZE MEDICHE, CHIRURGICHE E
NEUROSCIENZE (UNIVERSITA DEGLI
STUDI D1 SIENA)}

Degente

CLINICI

PROFESSORE ASSOCIATO DI
PSHCHIATRIA— FACOLTA DI MEDICINA
E CHIRURGIA DELL'UNIVERSITA DEGLI
STUD! DI SIENA

PROF. ANDREA FAGIOLINI, L

E

Asse VTe

CLINICL

PROF. STEFANO GONNELLI,
PROFESSORE ASSOCIATO DI
MEDICINA INTERNA UNIVERSITA
DEGLI STUDI D! SIENA
RESPONSAEBEILE SCIENTIFCO
C.E.AVS.E.

/P

‘BIOSTATISTICO

;\

PROF.SSA PATRIZIA BLARDI, PROF.
AGG. CENTRO DI FARMACCLOGIA
CLINICA, FARMACOTOSSICOLOGIAE
TERAPIA MEDICA DELL'UNIVERSITA
DEGL! STUDI Df SIENA

q GIUSTIFICATA

A

} FARMACOLOGO

PROF, ALESSANDRO MUGELLI,
FARMACOLOGO; PROFESSORE
ORDINARIO Ol FARMACOLOGIA,
UNIVERSITA DEGLI STUD! DI FIRENZE

{ FARMACISTA

DOTT. SILVANC GIORGH, FARMACIA
OSPEDALIERA, AZIENDA
OSPEDALIERA UNIVERSITARIA
SENESE

/ /, LR

»~

DD.SS.

DOTT. PIETRO MANZI, DIREZIONE
MEDICA DI PRESIDIO - AZIENDA
OSPEDALIERA UNIVERSITARIA
SENESE

ot

MATERIE
GHURIDICHE

PROF. REMO MARTINI, GIA
PROFESSORE ORDINARIO,
UNIVERSITA DEGLI STUDI DI SIENA,
ESPERTO IN MATERIE DI AREA
GIURIDICA, GIA PRESIDE DELLA
FACOLTA

PRESIDENTE C.E.AV.S.E.

GiustTil cato

MATERIE
GIURIDICHE

PROF. MARIO GABBRIELLI —
PROFESSORE ORDINARIQ DI

| MEDICINA LEGALE, UNIVERSITA DEGLI
STUDI DI SIENA

MATERIE
GIURICICHE

DOTT. ANDREA PACLINI, GENERAL
MANAGER PRESSO TOSCANALIFE
SCIENCES FOUNDATION, ESPERTO IN
MATERIE BREVETTUALI ED
ECONOMICHE

10

BIOETICA

DOTT.SSA PATRIZIA FUNGHI,
SIOETICISTA ED ESPERTA IN MATERIE
FILOSCFICHE

?11




"VOLONTARIATO | DOTT, GIND BICCI, RAPPRESENTANTE | -~ 4
| DEL TRIBUNALE DE! DIRITT) |:1EL é o
MALATO
IESFEHTEJ PER |QOTTSSA uEss.m&:Haf'.tTmm. ’ ' )
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