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Studio_clinico neo-profit: “TREatment with Beta-blockers after myOcardial infarcion withOut
OGGETTO: reduced ejection fracTion” = REBOOT” — provvedimenti

UFFICIO DI SEGRETERIA AFFERENTE ALLA SEGRETERIA CENTRALE
DEL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.1.

Premesso

che la Giunta Regionale della Campania con deliberazione n.16 del 23/01/2014 avente ad oggetto: “Recepimento ed
esecuzione del decreto del ministero della salute 8 febbraio 2013 — Riorganizzazione e funzionamento dei comitati
€tict I Kegione Campania , pubblicata sul BURC n.7 del 2//01/2014, ha individuato 1l ~Comitato Ltico Campania
Nord” quale competente per le attivita di sperimentazione ¢ ricerca biomedica a cui fanno riferimento le AA.SS.LL.
di Avellino, Benevento e Caserta, le Case di Cura del territorio di competenza, le AA.OO.RR.NN. “S.G. Moscati”
di Avellino, “G. Rummo” di Benevento e ©S. Anna e S. Sebastiano” di Caserta;

Preso atto

che con deliberazioni n.478 del 11 Luglio 2014, n.632 del 10 Ottobre 2014 e n.670 del 14 Agosto 2017, tutte
dell’A.O.RN. S.G. Moscati di Avellino, & stato istituito e rinnovato il “Comitato Etico Campania Nord”, con sede
presso la stessa A.O.R.N. “S.G. Moscati” di Avellino:

Precisato
che questa Azienda con deliberazione n.330 del 13 Novembre 2014 ha proceduto alla ratifica della costituzione e
della sede del succitato comitato;

Vista

la richiesta del promotore dello studio — IRCCS Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri —, allegata alla
presente e della quale costituisce parte integrante e sostanziale, per ’effettuazione dello studio clinico no-profit dal
titolo “TREatment with Beta-blockers after myOcardial infarcion withOut reduced ejection fracTion” — Codice
protocollo: REBOOT -, nella quale viene individuato quale sperimentatore il dott. Alfredo Vetrano, Dirigente
medico della Unita Operativa Complessa di Cardiologia d’Emergenza con Utic;

Preso atto che

- la dichiarazione di accettazione alla conduzione dello studio, resa dal dott. Alfredo Vetrano, allegata alla
presente, ne costituisce parte integrante e sostanziale;

- per lo studio de quo, non sono previsti costi e/o oneri aggiuntivi per 1’ Azienda Ospedaliera “Sant’ Anna ¢ San
Sebastiano™, a fronte delle attivita concernenti la conduzione dello studio. né compensi allo sperimentatore:

Acquisito
nelle riunioni del 10.04.2019, il prescritto parere del Comitato Etico Campania Nord, formulato sul protocollo di
studio di cui trattasi, previa verifica della documentazione prodotta;



Considerato che

il citato Comitato. avendo accertato che gli adempimenti di carattere etico-amministrativi, connessi alla corretta
conduzione dello studio in oggetto, sono stati formalmente assicurati, ha, unanimemente, espresso parere positivo in
merito alle valutazioni etiche, riferite alle dichiarazioni di Helsinki, nonché, ove applicabili, alle raccomandazioni
del Comitato Nazionale di Bioetica ed, altresi, alla valutazione scientifico-metodologica della sperimentazione.
facendo riferimento alle norme di Good Clinical Practice, per le sperimentazioni dei medicinali, alla bibliografia
esistente sull’argomento, come da verbale regolarmente sottoscritto dai membri partecipanti, agli atti dell’Ufficio
Segreteria Centrale del Comitato medesimo;

Ritenuto
di dover provvedere in merito;

Attestata

la legittimita della presente proposta di deliberazione, che & conforme alla vigente normativa in materia;
PROPONE

1. di autorizzare il dott. Alfredo Vetrano, Dirigente medico della Unita Operativa Complessa di Cardiologia

d’Emergenza con Utic, ad effettuare lo studio clinico no-profit dal titolo “TREatment with Beta-blockers after
myOcardial infarcion withOut reduced ejection fracTion” — Codice protocollo: REBOOT;:

2. di specificare che, per lo studio de quo, non sono previsti costi e/o oneri aggiuntivi per I’Azienda Ospedaliera
Sant’Anna e San Sebastiano, a fronte delle attivita concernenti la conduzione dello studio, né compensi allo
sperimentatore;

3. di trasmettere copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, ai sensi di legge. nonché all’Ufficio

di Segreteria Aziendale del Comitato Etico Campania Nord:
4. direndere la stessa immediatamente eseguibile.

Il Refermtkeé@aliﬁcam (RQ) A.O.R.N. Caserta
\ )
| 0

~Dott. Tommasq Sgueght
Z__ 1%

i

¢ <V
ATTESTAZIONE DI REGISTRAZIONE CONTABILE
11 costo derivante dal presente atto:
- & dicompetenza dell’esercizio imputabile al conto economico ed & da
imputare al preventivo di spesa__ /  che presenta la necessaria disponibilita;

- ¢&relativo ad acquisizione cespiti di cui alla Fonte di Finanz. _

[l Direttore UOC GEF
Dr.

Vista la suestesa propost eliberazione, si esprime parere favorevole.

IL DIRE ANITARIO IL DIRETTORE A
Dott.ssa 4 Siciliano Dott. Gaeta
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Milano, 24 Gennaio 2019

AZIENDA OSPEDALIERA S. ANNA E S. SEBASTIANO
Via Ferdinando Palasciano,

Caserta

Segreteria tecnico-scientifica

Responsabile Dott. Tommaso Sgueglia

Direttore Generale
Dott. Mario Nicola Vittorio Ferrante

Sperimentatore principale:

c.c. Dott. Alfredo Vetrano

AZIENDA OSPEDALIERA S. ANNA E S. SEBASTIANO
Cardiologia con Utic

Caserta

Oggetto:  Richiesta di accettazione parere unico per la sperimentazione clinica dal titolo: TREatment with
Beta-blockers after myOcardial infarcion withOut reduced ejection fracTion” - REBOOT
EudraCT number 2017-002485-40

Con la presente IRCCS Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri, fondazione eretta a ente morale con D.P.R.
361 del 5 aprile 1961, con sede a Milano, Via La Masa 19, iscritta al registro persone giuridiche della prefettura di
Milano N.227, che opera nel campo della ricerca biomedica senza fini di lucro, CHIEDE per conto del Centro Nacional
de Investigaciones Cardiovasculares Carlos Ill (CNIC); in qualita di Promotore , richiesta di accettazione parere unico
dello studio in oggetto, da condursi presso I'Azienda Ospedaliera Sant'Anna e San Sebastiano di Caserta, Cardiologia
con Utic, diretto dal Dott. Paolo Calabro, sotto la responsabilita del Dott. Alfredo Vetrano.

Il Centro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares Carlos Ill (CNIC) ha incaricato I'lstituto "Mario Negri" di svolgere
il ruolo di Segreteria Scientifica dello Studio REBOOT per i centri Italiani partecipanti allo studio, pertanto I'lstituto "Mario
Negri" si fara carico di tutte le procedure regolatorie inerenti al suddetto studio e della gestione degli Assistenti di
Ricerca.

Il responsabile per la farmacovigilanza sara il Dott Roberto Latini, operante nell’lstituto Mario Negri, Dipartimento di
Ricerca Cardiovascolare.

OBIETTIVO DELLO STUDIO: L'obiettivo primario di questo studio & valutare i benefici di una terapia prolungata con
beta-bloccanti nei pazienti dimessi dopo un infarto miocardico acuto (IMA) con ridotta frazione di eiezione. Verranno
inclusi i pazienti in dimissione dopo IMA, con o senza sopraslivellamento del tratto ST (STEMI e NSTEMI) e con una
frazione di eiezione del ventricolo sinistro (LVEF) >40%.

TIPOLOGIA DELLO STUDIO: Farmacologico, Fase IV

DISEGNO DELLO STUDIO: Randomizzato, controllato in aperto

IRCCS — Decreto Ministeriale 18 gennaio 2013 (Gazzetta Uff. N. 34 del 9/2/2013)
I CONTRIBUTI PER LA RICERCA VERSATI ALL'ISTITUTQ SONO FISCALMENTE DEDUCIBILI DAL REDDITO (Gazzetta Uff. N. 179 del 3/812011)
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Sistema di gestione qualita certificato da Certiguality UNI EN ISO 9001:2008,
progettazione ed erogazione di corsi di formazione specialistica nell’ambito della biologia ¢ della medicina



CENTRI PARTECIPANTI E PAZIENTI PREVISTI: lo studio prevede la partecipazione di 13 centri italiani e I'inclusione
di 1000 pazienti.

DURATA DEL TRATTAMENTO: Lo studio prevede una durata di 36 mesi
INIZIO E FINE DELLO STUDIO: Maggio 2018 —Dicembre 2022 fine del follow-up

PARERE UNICO: lo studio sara coordinato dal Dott. Filippo Ottani, Dirigente Medico del'Ospedale C.G.Morgagni —
L.Pierantoni di Forli

ASSICURAZIONE: il Promotore ha stipulato una polizza assicurativa ad hoc per lo studio, in accordo con quanto
previsto dal D.M. 14/07/09, pubblicato sulla G.U. n.43 del 22/02/2005.

ASPETTI ETICI: per la partecipazione allo studio dovra essere richiesto ad ogni paziente un consenso informato scritto
secondo quanto raccomandato dagli accordi di Helsinki e successivi emendamenti, dalle Norme di Buona Pratica
Clinica e dalla legislazione vigente.

ASPETTI ECONOMICI: nessuno, essendo no-profit, lo studio non prevede alcun compenso per paziente. Gli esami cui
i pazienti verranno sottoposti fanno parte delle normali procedure raccomandate per la valutazione di pazienti analoghi.

CORRISPETTIVO: Non sono previsti compensi per paziente.

Trattandosi di uno studio non-profit finalizzato al miglioramento della pratica clinica quale parte dell'assistenza sanitaria,
con la presente I'lstituto Mario Negri fa richiesta di esonero dal pagamento del contributo economico richiesto da
codesto Comitato Etico per esaminare il protocollo, come previsto dall'art. 2, comma 5, del D.M. del 17.12.2004
(pubblicato sulla G.U. n. 43 del 22 febbraio 2005).

L’Istituto Mario Negri possiede i requisiti per condurre studi clinici non-profit, come previsto dal D.L. 17 Dicembre 2004
(pubblicato sulla G.U. n. 43 del 22 febbraio 2005), essendo una fondazione eretta a ente morale (D.P.R. 361 del 5 aprile
1961).

DOCUMENTI ALLEGATI:

¢« CTAFORM

*  Foglio Informativo € Modulo di Consenso Informato Versione n°® 3.0 del 27/11/2018
« |Informativa al Trattamento dei Dati Personali Versione n° 2 del 30/07/2018
« Lettera al Medico Curante Versione n° 1 del 19/04/2018

«  Elenco centri coinvolti nella Sperimentazione

«  Protocollo di studio Versione 1.3 23 Luglio 2018

= Sinossi in italiano Versione 1.1 del 23 Luglio 2018

* Parere unico del centro coordinatore ed autorizzazione AIFA

= RCP Farmaci

¢ (Certificato assicurativo

*+ Delega CNIC

« Dichiarazione assenza conflitto interessi

* CV Dott. Vetrano

Per eventuali comunicazioni Vi preghiamo di contattare la Sig.ra Antonella Vasami, Segretaria dello studio, ai seguenti
recapiti: Tel: 02 39014450, fax: 02 33200049, e-mail: antonella.vasami@marionegri.it.

Restando in attesa di un Vostro gentile riscontro, cordialmente.

-~

i

Dott. Roberto Latini
Dipartimento di Ricerca Cardiovascolare
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SPERIMENTAZIONE CLINICA
DEI MEDICINALI DI TIPO
NON COMMERCIALE

MODULISTICA A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE
E DEL DIRETTORE DELL’UNITA OPERATIVA COINVOLTA

Per ulteriori informazioni consultare la segreteria del Comitato
Efico e il Portale della Ricerca Clinica dell’AIFA

http://ricerca-clinica.agenziafarmaco



Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

MODULISTICA A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE
E DEL DIRETTORE DELL’UNITA OPERATIVA COINVOLTA

Titolo dello studio e codice protocollo: TREatment with Beta-blockers after myOcardial

infarcion withOut reduced ejection fracTion - REBOOT

Numero EudraCT: 2017-002485-40

Promotore dello studio: Centro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares Carlos [lI
(CNIC), Spagna.

Unita Operativa Coinvolta: Cardiologia con Utic

Direttore dell’Unita Operativa: Dr. Paolo Calabro’

Sperimentatore Responsabile della sperimentazione: Dr. Alfredo Vetrano

Te|_Q%'l_7>Z,'2{(7J%8 ﬁ) ......... Fax. ) ?flgz% 23522 ...... e-mail: alfredo.vetrano123@libero.it

Sezione A:  Modulo per 'analisi dei costi correlati allo studio

Sezione B: Modulo di previsione di impiego del finanziamento per lo studio, se
applicabile (da compilare nel caso sia previsto un finanziamento per la conduzione dello studio

Sezione C: Modulo relativo al coinvolgimento del personale di assistenza

Sezione D:  Assunzione di responsabilita a cura dello Sperimentatore Responsabile dello

studio e del Direttore dell’'Unita Operativa

SC NO-Profit Interventistica con Farmaco - ottobre 2011
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! Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

Sezione A:  Modulo per I'analisi dei costi correlati allo studio

N° pazienti previsti nel centro 50 J

Personale coinvolio presso la strutiura/U.O. proponente
Elencare, per ogni qualifica, il numero di persone coinvolte (si intende personale dipendente e non, medico e

non) .
e Co-Sperimentatore/i _poll- S$& | VAN A "Bﬁ Li CRItwo
e Infermierefi A hel @ ML G

e Data manager % O ;Z B 1 74 S {'_VJ /& Vfﬂf & Fedv 2

Altre strutture/U.O. coinvolte nell’esecuzione dello studio

Elencare, le strutture/U.O. coinvolte e le attivita svolte nell’ambito del presente studio

Es. U.O. cardiologia per l'esecuzione di 2 ECG/paziente, U.Q. radiologia per I'esecuzione di 1 TAC/paziente,
laboratorio centralizzato per 'esecuzione di analisi ..., 1 biostatistico afferente a ... per l'analisi statistica, etc.

Struttura/U.O. coinvolia Attivita svolta

—h

Studio in regime: i
¢ Ambulatoriale Sl NO O

o diRicovero sin NO

Prestazioni aggiuntive studio specifiche:

Vengono svolte prestazioni che non fanno parte di una normale gestione del paziente con la patologia in
studio (o del normale follow up) ma sono eseguite, come tipologia della prestazione o come frequenza, ai fini
specifici dello studio {es. ricoveri, visite, esami strumentali o di laboratorio)? Si O NO

Se si, elencarle di seguito ed indicare per ognuna di esse la quantita, la corrispondente tariffa come da
Nomenclatore Regionale nonché le modalita proposte per la copertura del relativo costo come da codici
indicati di seguito (in alternativa e possibile evidenziare le suddette prestazioni direttamente nella flow-chart
dello studio da allegare a questo documento):

Tipologia di prestazione Ou_éﬁ't“ﬁ:'}/paziente Tariffa come da Codice modalita
Nomenclatore Regionale copertura oneri
) - B finanziari
1 ik — ] e
2 R
3 ...

A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore

B = finanziamento proveniente da terzi (in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilita a sostenere i
costi connessi allo studio da parte del finanziatore)

C = non ¢’e copertura finanziaria. Il costo di tali prestazioni si propone in carico alla struttura sanitaria

SC NO-Profit Interventistica con Farmaco — ottobre 2011
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

N.B.: Resta inteso che il costo di prestazioni aggiuntive studio-specifiche non pud gravare né sul SSN né sul
paziente e pertanto non puod essere previsto il pagamento di alcun ticket da parte di quest’ultimo.

Materiali di consumo necessari per lo svolgimento dello studio

E previsto I'utilizzo di materiali necessari allo studio attualmente non disponibili presso il centro?
sl NO

Se si, elencarli di seguito ed indicare per ognuno di essi la quantita e le modalita proposte per la copertura
del relativo costo come da codici indicati di seguito:

Tipologia Quantita Codice modalita copertura
oneri finanziari

1...

2...

e

A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore
B = finanziamento proveniente da terzi (in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilita a sostenere i

costi connessi allo studio da parte del finanziatore)
C = non c’é copertura finanziaria. Il costo di tali prestazioni si propone in carico alla struttura sanitaria
D = fornito direttamente da terzi come specificato nella dichiarazione di disponibilita alla suddetta fornitura

sottoscritta dal finanziatore

Attrezzature necessarie per lo svolgimento dello studio
E previsto l'utilizzo di attrezzature necessarie allo studio attualmente non disponibili presso il centro?

sig NO
Se si, elencarle di seguito ed indicare per ognuna di esse la quantita:
Tipologia Quantita
1 e
2
B

N.B.: le attrezzature possono essere fornite in comodato d’uso gratuito da un soggetto terzo

Servizi necessari per lo svolgimento dello studio

E previsto I'utilizzo di servizi necessari allo svolgimento dello studio?
Si NO

Se si, elencarli di seguito ed indicare per ognuno di essi le modalita proposte per la copertura del relativo

costo come da codici indicali di seguito:

Tipologia Codice modalita copertura
oneri finanziari

A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore
B = finanziamento proveniente da terzi (in fal caso si richiede una dichiarazione di disponibilita a sostenere i

costi connessi allo studio da parte del finanziatore)

SC NO-Profit Interventistica con Farmaco — ottobre 2011
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

Coinvolgimento della Farmacia
Lo studio prevede il coinvolgimento diretto della Farmacia? Sl 0 NO

Se S, il coinvolgimento della Farmacia e richiesto per (barrare tutte le voci pertinenti):
O la randomizzazione;
O la preparazione del/i farmaco/i sperimentale/i (compreso il placebo) ed in particolare:
U esecuzione di studio di fattibilita/definizione della formulazione:
O allestimento del/i farmaco/i sperimentale/i;
[ ricostituzione/diluizione, anche in dose personalizzata;
O confezionamento/mascheramento;

Tutte e attivita di cui sopra sono richieste per (barrare la voce pertinente):

O questo singolo centro;
0O iseguenti centri partecipanti allo studio: ...(fornire I'elenco completo).

La disponibilita ad effettuare le attivita suindicate & stata preventivamente concordata direttamente con la

Farmacia? Sin NOO
Se si, fornire il parere del referente della Farmacia.

SEZIONE A CURA DEL FARMACISTA RESPONSABILE DELLA PRODUZIONE (se applicabile)

Presa visione dellimpegno richiesto alla Farmacia da parte dello Sperimentatore, si dichiara la disponibilita
nellesecuzione delle attivita di cui sopra.

IFarmaeislaRespongablie . - Saeigaenen 0l v el Ry 0L e s s e

SC NO-Profit Interventistica con Farmaco — ottobre 2011
pag. 5di 9




Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

Sezione B: Modulo di previsione di impiego del finanziamento per lo studio, se
applicabile

ISIONE IMPIEGO FINANZIAVENTO

" DEL FINANZIAMENTO (EURO)

ENTE/ENTRCHE METTE/METTONO A DISPOSIZIONE IL FINANZIAMENTO PER LA CONDUZIONE
DELLO STUIRD

VALORE PERCENTUALE

ATTIVAZIONE DI CONTRATRI/BORSE DI STUDIO

ACQUISIZIONE DI BENI E SERVIZI (speckgare)

ACQUISIZIONE DI ATTREZZATURE (specificare la
lipologia, es. sanitarie, arredi, informatiche)

CONGRESSI, CORSI DI AGGIORNAMENTO, ALTRE
INIZIATIVE DI FORMAZIONE

ALTRO (specificare)

TOTALE

SC NO-Profif Interventistica con Farmaco — ottobre 2011
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

Sezione C:  Modulo relativo al coinvolgimento del personale di assistenza (escluso il

personale medico)

Per 'espletamento del presente studic deve essere coinvolto personale dell' Assistenza?
SIJ NO

1. Se si, specificare il ruolo d’appartenenza:
infermieri O
tecnici di laboratorio 0
tecnici di radiologia
fisioterapisti O
altro .............. O

2. Servizi/Sezioni COMNVOIT . ..o e

3. Il coinvolgimento & relativo a:
supporto all'informazione al paziente/volontario sano

[ -

sorveglianza al paziente

somministrazione terapia 0
attivita diagnostica 0
valutazione dei risultati 0
altro ..o ]

4. Breve elenco delle AZIONI richieste e loro entita/frequenza

(es: 3 prelievi/di, 1 radiografia/settimana, 5 centrifughe di provette/di, somministrazione di farmaci

sperimentali, somministrazione farmaci, rilevazione parametri)

5. Il tipo di coinvolgimento riguarda tutta la componente assistenziale? Slc  NOC
Se NO quante persone saranno coinvolte? ......

6. Le attivita richieste sono svolte

Totalmente in orario di servizio
Totalmente fuori orario di servizio O
Parzialmente in orario di servizio ] indicare % ...........
Parzialmente fuori orario di servizio [l indicare % ...........

7. Durata prevista del coinvolgimento...........ooooiii i

SEZIONE A CURA DEL COORDINATORE INFERMIERISTICO/TECNICO

dichiara la compatibilita con le attivita assistenziali di reparto.

I Goordinaterg/i della/edl.Oieninvolle: | s mssrnsessssssses s sassiis

Presa visione dellimpegno richiesto alla componente assistenziale da parte dello Sperimentatore,

si
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tipo No-Profit

Sezione D: Assunzione di responsabilita a cura dello Sperimentatore Responsabile dello

studio e del Direttore dell’Unita Operativa

[l sottoscritto DR. ALFREDO VETRANQO Sperimentatore Responsabile e il sottoscritto Direttore dell’Unita

Operativa coinvolta nello studio dichiarano, sotto la propria responsabilita, che:

visti i criteri per I'arruolamento dei pazienti previsti dal presente protocollo, essi non confliggono con i
criteri di arruolamento di altri protocolli attivati presso I'Unita Operativa;

il personale coinvolto (sperimentatore principale e collaboratori) &€ competente ed idoneo;

I'Unita Operativa presso cui si svolge la ricerca & appropriata;

la conduzione della sperimentazione non ostacolera la pratica assistenziale;

lo studio verra condotto secondo il protocollo di studio, in conformita ai principi della Buona Pratica
Clinica, della Dichiarazione di Helsinki e nel rispetto delle normative vigenti;

ai soggetti che parteciperanno allo studio, al fine di una consapevole espressione del consenso,
verranno fornite tutte le informazioni necessarie, inclusi i potenziali rischi correlati alla sperimentazione;
Finclusione del paziente nello studio sara registrata sulla cartella clinica o su altro documento ufficiale,
unitamente alla documentazione del consenso informato;

si assicurera che ogni emendamento o qualsiasi altra modifica al protocollo che si dovesse verificare nel
corso dello studio, rilevante per la conduzione dello stesso, verra inoltrato al Comitato Etico da parte del
Promotore;

comunicherd ogni evento avverso serio al Promotore secondo normativa vigente o secondo guanto
indicato nel protocollo di studio;

ai fini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verra comunicato al Comitato Etico l'inizio e
la fine dello studio nonché inviato, almeno annualmente, il rapporto scrittc sull’avanzamento dello studio
e verranno forniti, se richiesto dal Comitato Etico, rapporti ad interim sullo stato di avanzamento dello
studio;

la documentazicne inerente lo studio verra conservata in conformita a quanto stabilito dalle Norme di
Buona Pratica Clinica e alle normative vigenti;

la ricezione del medicinale sperimentale utilizzato per lo studio avverra attraverso la farmacia della
struttura sanitaria e, successivamente, il medicinale stesso verra conservato presso il centro
sperimentale separatamente dagli altri farmaci;

non sussistono vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati dello studio nel rispetto delle disposizioni
vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutela brevettuale e, non appena disponibile, verra
inviata copia della relazione finale e/o della pubblicazione inerente;

la copertura assicurativa & conforme alla normativa vigente;

non percepisce alcun compenso per lo svolgimento dello studio;

nel caso sia previsto un finanziamento dedicato per la conduzione dello studio, le modalitd del suo
impiego sono esplicitate nella specifica sezione B del presente documento ed il corrispondente accordo

finanziario sara stipulato tra ... B :
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Sperimentazione clinica di medicinale con Promotore di tino No-Profit

qualora successivamente allapprovazione da parte del Comitato Etico si ravvisasse la necessita di
acquisire un finanziamento a copertura di costi per sopraggiunte esigenze legate alla conduzione dello
studio, si impegnano a sottoporre al Comitato FEtico, tramite emendamento sostanziale, la
documentazione comprovante I'entita del finanziamento, il suo utilizzo nonché il soggetto erogatore;

lo studio verra avviato soltanto dopo la ricezione di formale comunicazione di parere favorevole del

Comitato Etico.

Data, 14/05/2019

Firma dello Sperimentatore Responsabile
e San'Sebasﬁano CASERTA

Dott. Alfredo v,
: etra
CE 003642 ne

Firma del Direttore dell'Unita Operativa
(se applicabile Direttore Universitario DAS)

- Pipartimento di Seiere
Cardiologiche © Vasculan -
U.0.C. Cardinlogia I'emcrgenzl Cf”} 1
Direttore: Praf, Panlo alabro
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Appendice 8
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi

informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

MODULO DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE DELLA DECISIONE DEL

Da completare e stampare a cura del Comitato etico del centro collaborato

A. IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.1 Numero EudraCT: 2017-002485-40

A.2 Titolo completo della sperimentazione:
TREatment with Beta-blockers after myOcardial infarcion withOut reduced ejection
fracTion” — REBOOT

A.3 Codice, versione e data del protocollo del promotore:
Codice: REBOOT-CNIC
Versione: 1.3

Data:23/07/2018

B. IDENTIFICAZIONE DEL COMITATO ETICO (CE)
(costituito ai sensi del DM 8 FEBBRAIO 2013)

B.1 Denominazione del CE: COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

B.2 Nome e cognome del Presidente: DR. NICOLA CANTORE

B.3 Indirizzo del CE: AZIENDA OSPEDALIERA “SAN GIUSEPPE MOSCATI”
DI AVELLINO - Contrada Amoretta - Citta Ospedaliera —
Pal. Uffici 83100 AVELLINO

B.4 Numero di telefono: 0825/203058
B.5 Numero di fax: 0825/203083

B.6 E-mail: comitatoeticoav@gmail.com; comitatoetico@aosgmoscati.av.it

C. IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE
(SE STUDIO MONOCENTRICO, DELLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE)

C.1 Nome: DR. ALFREDO
C.2 Cognome: VETRANO
C.3 Centro clinico: AZIENDA OSPEDALIERA “S. ANNA E S. SEBASTIANO™

C.4 Indirizzo del centro clinico: VIA TESCIONE TRAV. PALASCIANO 81100
CASERTA
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Appendice 8

Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi

informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

C.5 Reparto: U.0. CARDIOLOGIA

D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

D.

1 Data di ricezione della domanda: 24/01/2019
Modulo di domanda (Appendice 5)

Documentazione riportata nella lista di controllio Ib del
modulo di domanda

approvato dal CE coordinatore):

Modulo di consensc informato, data e versione (se diverso dal modulo

E. DECISIONE DEL COMITATO ETICO

E.1

E.2

E.3

E.4

E.5

E.6

Riferimenti del parere unico:

COMITATO ETICO DELLA ROMAGNA - CEROM

numero di registro: CE 2085

data della seduta: 12/12/2018

Accettazione del parere unico X
E.2.1 Data di invio osservazioni al CE coordinatore (ove applicabile):

E.2.2 In caso di richiesta di parere su una
sperimentazione non commerciale il CE ha accertato o Si oNo X NA
la sussistenza dei requisiti del DM 17 dicembre 2004

Rifiuto del parere unico &

E.3.1 Data di invio osservazioni al CE coordinatore (ove applicabile):

Modifiche alla formulazione del consenso 0
informato (ove applicabile)

E.4.1 Specificare:

Sperimentazione da condurre presso

E.5.1 Stessa struttura o
E.5.2 Altra struttura X

Numero di pazienti previsti nel centro:
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Appendice 8

Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi

informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

F. ASPETTI PARTICOLARI DELLO STUDIO CONSIDERATI DAL CE

COLLABORATORE NELL'ACCETTAZIONE DEL RILASCIO DEL PARERE UNICO (ove

applicabile)

G. MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL
RIFIUTO DEL PARERE UNICO O LA REVOCA DELL'ACCETTAZIONE DEL
PARERE UNICO (si puo selezionare pit1 di un'opzione)

G.1 Protocolio @
G.2 ;nformazione dei soggetti e procedure per il consenso -
informato
G.3 Aspetti etici 0
G.4 Dati clinici -
G.5 Dati di farmacologia non clinica e tossicologia o
G.6 Dati di qualita del medicinale sperimentale o
G.7 Copertura assicurativa insufficiente o
G.8 Altro, specificare: o

H. DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE
HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE UNICO (testo libero)

I. SEDUTA DEL COMITATO ETICO

I.1 pata della seduta: 10/04/2019
I.2 Numero del registro dei pareri del CE: CECN/1028

I.3 Componenti del CE presenti e qualifiche:

VEDI ELENCO ALLEGATO

membri ex officio:

I.4 Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile):

I.5 Componenti del CE presenti che non hanno partecipato alla
votazione(ove appiicabile):

I.3.1 Sostituti permanenti che hanno partecipato alla seduta in vece dei
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Appendice 8
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

L.1 Il comitato etico ha espresso il parere verificata la sussistenza
del numero legale, essendo presenti membri CONVOCATI n.
20 sun. 24 :

Si allega al presente parere I'elenco dei documenti esaminati (Appendice 5 - lista di
controllo Ib) fornito dal richiedente nella forma prescritta.

L.2  Nome e Cognome: DR. NICOLA CANTO
L.3 pata: 10/04/2019

L.4 Firma:
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COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

Ch
Fﬁ o aAX 0
NOMINATIVO FIRMA TIPOLOGIA QUALIFICA (O(cr\% :)
b 2
DR. NICOLA CANTORE PRESENTE CLINICO DIRETTORE U.0.C. EMATOLOGIA CON TMO A.Q.R.N. "S.6. MDSC.\TI\Q\\ .\::y
Py
TR
DR. VINCENZO ROCCO PRESENTE CLINICO DIRETTORE U.O.C. DI PATOLOGIA CLINICA A.0. R.N."RUMMO™ DI BENEVENTO
DR. FRANCD MASCIA PRESENTE GG DIRETTORE U.0.C. BI CARDIOLOGIA D'EMFJ!(;I:\I;’;.;E?’\‘ UTIC AO.RN."S. ANNA E S, SEBASTIAND"
325&‘?::8 PRESENTE PEDIATRA MEDICO SPECIALISTA IN PEDIATRA
HROE M?,TJIQC%ATERINA PRESENTE BIOSTATISTICO POCENTE FACOLTA® DI MEDICINA C CHIRURGIA SALERNG
Ji
BRigél,{rL:;\ g PRESENTE FARMACOLOGO DOCENTE DI FARMACOLOGIA UNIVERSITA® DEGLI STUDI DELLA CAMPANIA "LUIGI VANVITELLI
PROF. DOMENICO DEL RESP, U.0.5. SETT, ACCERT. DEL DANNO PSICOPATOLOGICO - AREA FUNZIONALE MED. LEG. DAI DI
FORNO PRESENTE RRPFRISRIDIOBTICA DIAGNOSTICA MORF. £ FUNZ RADIOTERAPLA - MED, LEG. DELL'A O.U, FEDERICO Il NAPOLI
DR. MARIO DOMENICO RAPPRESENTANTE DEL VOLONTARIATO / ;
ROSSI PRESENTE provtannibealne it PRESIDENTE A.V.0. DI BENEVENTO
DR. NICOLA GUARENTE PRESENTE CLINICO COMPONENTE COMMISSIONE SOCIOSANITARIA "AUDIT* REGIONE CAMPANIA
DR. CARMINE VECCHIGNE ASSENTE CLINICO ESPERTO I8 DISPOSITIVI Mpict |TKOFESSORE ORDINAIUO DIFARTIMENTO uml?:ll-:é:;‘_\bcatmumm EQDONTOIATRIA - UNIVERSITA' DI
DR. NICOLA ACONE PRESENTE CLIRICO EX DIRETTORE U.0.C. MALATTIE INFETTIVE A.QLR.N. "S G. MOSCATI” DI AVELLINO
CLINICO USTERTO 1N RELAZIONE A STUDI DI
DR. RAFFAELE MARFELLA PRESENTE HUOVE PROCEDURE TECNICHE DIAGROSTICHE E | ORDINARIQ DI MEEDICINA INTERNA UNIVERSITA' DEGLI STUDI DELLA CAMPANIA "LUIGI VANVITELLT
TERAPCUTICHE, INVASIVE E SEMI INVASIVE
DR. FRANCESCO TONTOLI ASSENTE SIERkc D,:_::i_ﬁ:,‘g;’:\?g\m“m £ MEDICG DI MEDICINA GENERALE ASL CASERTA
AMEDICO DI MEDICINA GENERALE E s GENE .
DR. FIORE CARPENITO PRESENTE TRRFTORIALE MEDICO DI MEDICINA GEMERALE ASL AVELLINO
DR'SS";,I{‘I:?_';\ODELLO PRESENTE FARMACISTA BIRETTORE UOC FARMACIA OSPEDALIERA A.0.5AKNA E § SEBASTIANO
D?;;?_rg[ﬁgo PRESENTE FARMACISTA FARMACISTA ASL AVELLING
DRS;S:NI;JUECLISNA PRESENTE FARMACISTA DIRETTORE LLO.C. FARMACIA OSFEDALIERA A QRN “5.0. MOSCATI® AVELLINO
DR.SSA CARMEN DELEGATO DIRETTORE SANITARIO AGRK. "5 G MOSCATI™ AVELLING (DR.SSA MARIA CONCETTA
SEMENTA PRESENTE DIRETTORE SANITARIO coNIE)
DR'ESQS}:::&‘%E FTA ASSENTE DIRETTORE SANITARIO DIRETTORE SANITARIO AORN, "5. ANNA E §. SEBASTIAND™ CASERTA
AVV. GIORGIO SILVESTRI PRESENTE EATRTO l:;;:g_zﬂ%s”:’“'”'m 5 EX DIRETTORE U.0 C. AFFAR GENERALIE AFFARI LEGALT A.Q.RN. “S G MOSCATI™ AVELLINO
B Jn WL Pon N
ESE] TE o d . N
DR. GIANLUCA MARINO PRESENTE lmpmtsmm;&;jkg PROFESSIONE DOTTORE MAGISTRALE IN SCIENZE INFERMIERISTICHE ED OSTETRICHE ;‘,CE & GD
fom ] B b v
SE : DELLE PROF R 5 g
DR. AMERICO ZOTTI PRESENTE RA AN LE PRAFESSONE DOTTORE MAGISTRALE IN SCIENZE INFERMIERISTICHE ED OSTRTRILHE - t\ut}g{% J ?
Y b Z oy
DR. ANTONIO GASPARO PRESENTE RALHRESENANTE DELLE PROFESSIOM DOTTORE MAGISTRALE IN SCIENZE INFERMIERISTICHE £D OSTETRICHE - ASL G
SANITARIE RS
DR. MARIO NICOLA —— ] T—
VITTORIO FERRANTE ASSENTE DIRETTORE GENERALE DIRETFORE GENERALE AORN. SANTANNA I: SAN SEBASTIANO CASERTA
COMITATO ETIC COMITATO ETICO CAMPANLA NORD
AORN, “5.G. MOS i
Contrada Amoretia (Cittd 1eh g
83100 AVELLIN

SEGRETERIA






IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Mario Nicola Vittorio Ferrante
nominato con D.G.R.C. n. 297 del 23.05.2017
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n.212 del 30.05.2017
deliberazione D.G. n. 1 del 31.05.2017 — immissione in servizio

- Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Referente Qualificato (RQ) A.O.R.N. Caserta:
- Visto i pareri favorevoli resi sulla stessa dal Direttore Sanitario e dal Direttore Amministrativo:
DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della proposta
di deliberazione che precede e, per 'eftetto. di:

I. AUTORIZZARE il dott. Alfredo Vetrano, Dirigente medico della Unita Operativa Complessa di
Cardiologia d’Emergenza con Utic, ad effettuare lo studio clinico no-profit dal titolo “TREatment with

Beta-blockers after myOcardial infarcion withOut reduced ejection fracTion” — Codice protocollo:
REBOOT;

2. SPECIFICARE che. per lo studio de quo, non sono previsti costi e/o oneri aggiuntivi per I'Azienda
Ospedaliera Sant”Anna e San Sebastiano, a fronte delle attivita concernenti la conduzione dello studio, né
compensi allo sperimentatore;

3. TRASMETTERE copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché

all’Ufficio di Segreteria Aziendale del Comitato Etico Campania Nord;
4. RENDERE la stessa immediatamente eseguibile.

~
IL DIRETTO {L GENERALE
Dott. Mario Nic ,}%1 Vittorio Ferrante




ATTESTATO DI PUBBLICAZIONE
La presente deliberazione ¢ stata pubblicata sull' Albo Pretorio “on line™ di questa Azienda ospedaliera dal giorno 41 O6 ¢o(P

ILE ARIO

La presente deliberazione ¢ IMMEDIATAMENTE ESEGUIBILE

IL DIRIGENTF{AFFARI GENERALI

La presente deliberazione diventa ESECUTIVA il ) B -
per il decorso termine di gg. 10 (dieci) dalla data di pubblicazione, ai sensi dell'art. 35 comma 6 della Legge
Regionale n® 32 del 03/11/1994.

IL DIRIGENTE AFFARI GENERALI

‘Trasmessa copia della presente deliberazione al COLLEGIO SINDACALE, ai sensi dell'art. 35 della L.R. 03/11/1994 n® 32.
in data

PER RICEVUTA

La presente deliberazione ¢ stata trasmessa alla STRUTTURA DI CONTROLLO DELILA G R.C._ ai censi dell’ar 35 delln

LK 03/ 1171994 n°32, con nota protocollon® del

[L FUNZIONARIO
Deliberazione della G.R. n° ~del
Decisione:

IL DIRETTORE AFFARI GENERALI

La trasmissione di copia della presente Deliberazione viene effettuata ai destinatari indicati nell’atto nelle modalita previste
dalla normativa vigente. L’inoltro alle UU.OO. aziendali avverra in forma digitale ai sensi degli artt. 22 e 45 del D.Lgs. n°
82/2005 e successive modificazioni ed integrazioni.



