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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE 

NUMERO 2015/00382
 

DEL 16/06/2015
 

 

Collegio Sindacale il   
16/06/2015

 
  

 
OGGETTO   

 

Recepimento del Regolamento e Procedure Operative Standard del Comitato Etico Unico Regionale per la Basilicata (CEUR) 

versione n.1.1.del 14.01.2014.

Approvazione del nuovo Regolamento Aziendale per l'Esecuzione di Sperimentazioni Cliniche nelle Strutture della ASP di 

Potenza. Disciplina degli adempimenti per le attività di Sperimentazione Clinica in capo alla ASP di Potenza.

 
 

 

Struttura Proponente Farmacologia Clinica e Farmacovigilanza
 

 

Documenti integranti il provvedimento: 

Descrizione Allegato Pagg.  Descrizione Allegato Pagg. 

Regolamento Sper. Clinica 11  Allegato Reg. Sperim .Clinico ASP  1 

DGR 164  87    
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PREMESSO 

 

- che la Legge Regionale 4 agosto 2011, n. 17 istituisce, all’ art. 16, il Comitato Etico Unico Regionale, preposto 

all’approfondimento, a livello regionale, degli aspetti bioetici e di ogni loro risvolto di carattere deontologico, etico e 

giuridico connessi con l’esercizio della pratica sanitaria e della ricerca biomedica, al fine di rendere omogeneo sul 

territorio regionale l’approfondimento e la diffusione delle tematiche connesse alle attività volte alla tutela della 

salute pubblica e al progresso delle scienze mediche e biologiche; 

- che, in attuazione della suddetta Legge,  la D.G.R. n. 930 del 10 luglio 2012 costituisce e nomina il Comitato Etico 

Unico Regionale per la Basilicata (C.E.U.R.) ed attribuisce al C.E.U.R., tra le altre, la specifica competenza di formulare 

valutazioni etico-scientifiche di studi clinici interventistici, relativi a medicinali o a dispositivi medici, e non 

interventistici (studi osservazionali), da condursi nelle strutture sanitarie della Regione Basilicata, ai sensi delle 

vigenti disposizioni legislative nazionali; 

- che  la composizione ed il funzionamento del CEUR, in ottemperanza al Decreto del Ministero della Salute 8 

febbraio 2013, G.U. n. 96 del 24 aprile 2013, sono stati disciplinati dalla DGR n. 842 del 9 luglio 2013, stabilendo, 

altresì, che Il C.E.U.R., in materia di sperimentazione clinica, è Organismo di riferimento per tutte le Aziende Sanitarie 

della Regione Basilicata (Azienda Sanitaria Locale di Potenza, Azienda Sanitaria Locale di Matera, Azienda 

Ospedaliera Regionale San Carlo di Potenza, Istituto di Ricerca e Cura a Carattere Scientifico – Centro di Riferimento 

Oncologico di Basilicata di Rionero in Vulture); 

- che, così come stabilito dalla DGR n. 842 del 9 luglio 2013 e dal Regolamento e Procedure Operative Standard del 

C.E.U.R. versione n.1.1, approvato il 14.01.2014 e recepito dalla D.G.R. n. 164 del 11/02/2014, il C.E.U.R. si avvale 

della Segreteria Tecnico-Scientifica, che ha la responsabilità dell’intero Ufficio, ed è articolata in due Sezioni 

Funzionali, una presso l’A.O.R. San Carlo di Potenza, ove ha sede anche l’Ufficio di Coordinamento, l’altra presso 

l’I.R.C.C.S. C.R.O.B. di Rionero in Vulture, ove ha sede anche il Nucleo per la Ricerca Clinica; 

RILEVATO 

- che, con missiva a firma del Presidente del C.E.U.R. (Prot. Coord. Seg. TS/CEUR n. 11/2014 del 22/01/2014, 

acquisita al n.14105 del 29.01.2014 del Protocollo Generale-ASP), il nuovo Regolamento del C.E.U.R., versione n. 1.1 

del 14.01.2014, è stato ufficialmente trasmesso ai  Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Regionali con l’invito a 

ciascuna Istituzione Sanitaria ad emanare atti deliberativi di recepimento del succitato Regolamento, nonché  ad 

adottare uno specifico regolamento interno sulle modalità di ripartizione e utilizzo dei compensi provenienti dalla 

conduzione di  propri studi clinici, fatta salva la detrazione della quota percentuale destinata alla contribuzione del 

fondo per i Componenti del C.E.U.R. (fissata nella misura del 7% del totale incassato), del fondo a disposizione della 

Segreteria Tecnico-Scientifica (stabilita nella misura del 10% del totale incassato) e del fondo per il Nucleo per la 

Ricerca Clinica, fissata nella misura del 2% del totale incassato); 

- che, con la suddetta missiva, il Presidente del C.E.U.R. ha invitato ciascuna Istituzione Sanitaria della Regione 

Basilicata ad individuare, altresì, le Figure delegate alla sottoscrizione delle convenzioni per la conduzione degli studi 

clinici, le modalità operative per l’autorizzazione degli studi clinici; 

DATO ATTO 

- che il Decreto del Ministero della Salute 8 febbraio 2013, Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati 

etici, stabilisce, al comma 9 art.2, che: il Direttore Generale della struttura sanitaria interessata ovvero un suo 
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delegato con potere di firma, in caso di accettazione della sperimentazione, deve garantire la definizione dei contratti 

economici relativi agli studi contestualmente alle riunioni del comitato etico o tassativamente entro tre giorni 

dall’espressione del parere del comitato etico; 

- che per l’assolvimento delle funzioni di Referente per EudraVigilance, in ottemperanza alla determinazione AIFA n. 

9/2012, per adempiere agli obblighi di legge, in capo alle Aziende che svolgono il ruolo di Promotori di 

sperimentazioni cliniche non commerciali (Promotori  no profit), inerenti alla notifica delle S.U.S.A.R. (Suspected 

Unexpected. Serious Adverse Reaction) in corso di sperimentazione clinica, è richiesto il  possesso di una specifica 

certificazione abilitante rilasciata dall’Autorità Regolatoria Europea; 

PRESA VISIONE 

del Regolamento e Procedure Operative Standard versione n. 1.1, approvato dal C.E.U.R. nella seduta del 14.01.2014 

e recepito dalla DGR n. 164 del 11/02/2014; 

RITENUTO 

- di recepire formalmente, per quanto di propria competenza, il suddetto Regolamento (allegato alla presente 

deliberazione); 

- di poter condividere, relativamente agli aspetti economici, di cui all’ art.13 del Regolamento del C.E.U.R., che le 

quote a carico del Promotore per ciascuna sperimentazione clinica e studio osservazionale siano le seguenti:  

a) quote fisse relative ai diritti di segreteria, da attribuire all’ Amministrazione dell’Azienda Ospedaliera Regionale 

San Carlo di Potenza, sede del C.E.U.R., quale corrispettivo per le richieste di valutazione di protocolli di studio e di 
emendamenti, trasferite, per quanto di loro spettanza, alle competenti Amministrazioni Regionale e dell’I.R.C.C.S.-

C.R.O.B.; 

b) quota relativa allo svolgimento dello Studio, pertinente al rimborso spese da attribuire alla Amministrazione della 

A.S.P. di Potenza; 

c) quota relativa al compenso per l’attività di ricerca svolta, da ripartirsi secondo la suddivisione prevista dall’ art. 14 

del Regolamento del C.E.U.R., da destinare all’Amministrazione della A.S.P. di Potenza; 

- di emanare uno specifico Regolamento Aziendale (allegato alla presente deliberazione) sulle modalità di 

ripartizione e utilizzo dei compensi provenienti dalla conduzione di studi clinici nelle strutture della A.S.P. di Potenza, 

secondo la suddivisione prevista dalla prima edizione del regolamento aziendale, approvata con deliberazione n. 

1127 del 24.11.2010, apportandovi le dovute variazioni previste dall’art. 14 del succitato Regolamento del C.E.U.R., 

nonché sugli adempimenti aziendali propedeutici e successivi alle valutazioni del C.E.U.R.; 

- di confermare, altresì, le stesse modalità operative per l’autorizzazione degli Studi Clinici approvati, previste dalla 

prima edizione del Regolamento Aziendale e riportate nel nuovo Regolamento Aziendale allegato alla presente 

deliberazione, garantendo la continuità delle funzioni della Segreteria Tecnico-Scientifica della A.S.P. di Potenza, in 

seno alla U.O.S.D. di Farmacologia Clinica, Struttura di Staff della Direzione Sanitaria Aziendale;  

- di confermare nel Direttore Generale della ASP di Potenza la Figura delegata alla sottoscrizione delle convenzioni 

economiche; 

- di convenire che per gli studi no-profit, di cui è Promotore la A.S.P. di Potenza (o Struttura, Ente, Istituzione 

pubblica o ad essa equiparata, Fondazione, Associazione, Società Scientifica non a fini di lucro, Istituto di Ricovero e 
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Cura a Carattere Scientifico), il Nucleo per la Ricerca Clinica, in seno all’I.R.C.C.S. C.R.O.B., sia incaricato ( artt. 3 e 27 

del Regolamento C.E.U.R.) di segnalare le S.U.S.A.R. ad Eudravigilance Clinical Trial Module, nonché di registrare lo 

Studio sul sito dell’Osservatorio; 

SENTITO il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario ; 

 

DELIBERA 

 

      Per quanto espresso in narrativa che qui si intende integralmente riportato e trascritto: 

di recepire 

il Regolamento e Procedure Operative Standard, approvato dal CEUR nella seduta del 14.01.2014 e recepito dalla 

DGR n. 164 del 11/02/2014; 

di condividere  

che, relativamente agli aspetti economici, le quote per ciascuna sperimentazione clinica e studio osservazionale, di 

cui all’ art. 13 del suddetto Regolamento, siano a carico del Promotore; 

di emanare 

uno specifico Regolamento Aziendale, parte integrante della presente deliberazione, sulle modalità di ripartizione e 

utilizzo dei compensi provenienti dalla conduzione di studi clinici nelle strutture della ASP di Potenza, nonché sugli 

adempimenti aziendali propedeutici e successivi alle valutazioni del C.E.U.R.; 

di confermare, 

altresì, nel Regolamento Aziendale di cui al punto precedente, le stesse modalità operative per l’autorizzazione degli 

studi clinici approvati, previste dalla prima edizione del Regolamento Aziendale, garantendo la continuità delle 

funzioni della Segreteria Tecnico-Scientifica della ASP di Potenza, in seno alla U.O.S.D. di Farmacologia Clinica, 

Struttura di Staff della Direzione Sanitaria Aziendale, a cui vengono delegati gli atti autorizzativi per la conduzione 

degli studi clinici presso la ASP di Potenza che non prevedono le usuali modalità della deliberazione aziendale;     

di confermare 

nel Direttore Generale della ASP di Potenza la Figura delegata alla sottoscrizione delle convenzioni economiche; 

di convenire 

che per gli studi no-profit, di cui è Promotore la A.S.P. di Potenza (o Struttura, Ente, Istituzione pubblica o ad essa 

equiparata, Fondazione, Associazione, Società Scientifica non a fini di lucro, Istituto di Ricovero e Cura a Carattere 

Scientifico), il Nucleo per la Ricerca Clinica, in seno all’I.R.C.C.S. C.R.O.B., sia incaricato (artt. 3 e 27 del Regolamento 

C.E.U.R.) di segnalare le S.U.S.A.R. ad Eudravigilance Clinical Trial Module, nonché di registrare lo Studio sul sito 

dell’Osservatorio; 

di notificare 

il presente provvedimento per gli adempimenti di competenza alla Direzione Sanitaria Aziendale, alla U.O.S.D. di 

Farmacologia Clinica, alla U.O.C. Economico-Finanziaria della ASP di Potenza, alle UU.OO.CC. Farmaceutica 
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Territoriale e Ospedaliera della ASP di Potenza, alla Sezione Funzionale della Segrete ria T-S dell’A.O.R. San Carlo di 

Potenza, presso la U.O.C. di Medicina Legale e alla Sezione Funzionale della Segreteria T-S dell’I.R.C.C.S. C.R.O.B. di 

Rionero in Vulture, nonché all’Ufficio Pianificazione Sanitaria e Verifica degli Obiettivi  della Regione Basilicata. 

    

 

 

 

 
 

 

L’Istruttore   Il Responsabile Unico del Procedimento 

 

 

Giulia Motola
 

Il Dirigente Responsabile dell’Unità Operativa  
 

 

 

 

 

 Massimo De Fino     Giovanni Battista Bochicchio    Cristiana Mecca  

Il Direttore Sanitario 

Massimo De Fino
 

Il Direttore Generale 

Giovanni Battista Bochicchio
 

Il Direttore Amministrativo 

Cristiana Mecca
 

 

 

Tutti gli atti ai quali è fatto ri ferimento nella premessa e nel dispositivo della deliberazione sono depositati presso la 
struttura proponente, che ne curerà la conservazione nei termini di legge.  
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ART. 1 – LA NORMATIVA 

La D.G.R. n. 930 del 10 luglio 2012 e le successive modifiche stabiliscono la costituzione del Comitato 
Etico Unico Regionale (C.E.U.R.) per le valutazioni etico-scientifiche di tutte le sperimentazioni cliniche da 
condursi presso le Aziende Sanitarie ed Ospedaliere e l’I.R.C.C.S. - C.R.O.B. di Rionero in Vulture.  

La D.G.R. n. 164 dell’11 febbraio 2014 recepisce il Regolamento e le Procedure Operative Standard del 
C.E.U.R., approvati nella seduta del 14.01.2014.  

Il C.E.U.R. demanda a ciascuna Azienda l’adozione di uno specifico Regolamento interno relativo agli 
aspetti economici per la ripartizione e l’utilizzo dei compensi provenienti dalla conduzione dei propri studi 
clinici.  

Il presente Regolamento, con il quale si annulla il precedente, approvato con delibera aziendale n. 1127 del 
24 novembre 2010, reca, pertanto, disposizioni per le procedure da seguire in tal senso e per gli adempimenti 
aziendali propedeutici e successivi alle valutazioni del C.E.U.R. 

Il Regolamento del C.E.U.R. e il presente Regolamento, unitamente alla relativa modulistica, sono 
scaricabili dal sito istituzionale della A.S.P. di Potenza nella sezione Azienda Sanitaria alla voce Comitato 
Etico Unico Regionale (C.E.U.R.) oppure al seguente indirizzo web: www.aspbasilicata.net/azienda-
sanitaria/comitato-etico-unico-regionale-C.E.U.R.. 

 

ART. 2 – LA U.O. REFERENTE PER LE ATTIVITÀ DI SPERIMENTAZIONE CLINICA 
SVOLTE NELLE STRUTTURE DELLA A.S.P. DI POTENZA 

Al fine di adempiere ai propri compiti la A.S.P. di Potenza ha individuato, con nota prot. n. 21360 del 
12.02.2010, il Responsabile della U.O.S.D. di Farmacologia Clinica, quale referente Aziendale per la 
Sperimentazione Clinica.  

La U.O.S.D. di Farmacologia Clinica, Struttura consultiva della Direzione Aziendale, provvede agli 
adempimenti scientifici ed amministrativi. 

Essa ha il compito di valutare le Sperimentazioni inerentemente alla congruenza con le finalità della A.S.P., 
alla fattibilità e sostenibilità economica ed alla idoneità delle Strutture e degli Sperimentatori alla 
effettuazione delle stesse. 

Detta valutazione è propedeutica all’invio della documentazione prevista per la richiesta del parere da parte 
del C.E.U.R.  

La U.O.S.D. di Farmacologia Clinica esprime il parere di cui sopra entro 10 giorni lavorativi dalla ricezione 
della istanza di esecuzione dello Studio Clinico e lo comunica al Proponente (Sperimentatore). Detta istanza 
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si effettua utilizzando la modulistica allegata al presente Regolamento. Solo a seguito della ricezione 
dell’autorizzazione, lo Sperimentatore potrà dare inizio alle procedure riguardanti la richiesta di parere al 
Comitato Etico, con le modalità riportate nel Regolamento del C.E.U.R., reperibile con le modalità riportate 
all’art.1 del presente Regolamento.  

 

ART. 3 – LA SEGRETERIA DEL C.E.U.R. 

La Segreteria del C.E.U.R. ha sede presso l’Azienda Ospedaliera Regionale San Carlo di Potenza ed opera 
attraverso un Ufficio di Coordinamento e due sezioni funzionali, come di seguito specificato: 

‐ Sezione Funzionale della Segreteria T-S dell’ I.R.C.C.S. C.R.O.B. di Rionero in Vulture per le 
richieste di parere riguardanti gli studi oncologici ed onco-ematologici sperimentali con farmaci e 
dove ha, altresì, sede il Nucleo per la Ricerca Clinica per le sperimentazioni spontanee non a fini di 
lucro, per le quali le Istituzioni Sanitarie Pubbliche fungono da Promotore; 

‐ Sezione Funzionale della Segreteria T-S dell’ A.O.R. San Carlo di Potenza presso la U.O.C. di 
Medicina Legale per le richieste di parere riguardanti tutte le altre tipologie di studi clinici da 
condurre nelle Strutture Sanitarie della Regione Basilicata. 

Come specificato all’art.10 del Regolamento del C.E.U.R., il parere del Comitato Etico è comunicato per 
iscritto al Direttore Generale della A.S.P. di Potenza e alla U.O.S.D. di Farmacologia Clinica, e 
contestualmente vengono inviati gli atti, predisposti dalla Sezione Funzionale della Segreteria T-S del 
C.E.U.R. di riferimento, per la sottoscrizione della convenzione e per l’emissione della delibera di 
autorizzazione alla conduzione dello Studio. 

In seguito alla ricezione della valutazione positiva da parte del C.E.U.R. in merito alla Sperimentazione, la 
U.O.S.D. di Farmacologia Clinica appronta la delibera amministrativa di autorizzazione allo Studio, che 
include, come parte integrante, la convenzione economica. 
La delibera, corredata da copia di tutti gli allegati, insieme alla convenzione economica approvata dal 
Direttore Generale della A.S.P. di Potenza, sarà notificata al Promotore, al Proponente, all’Ufficio 
Farmaceutico competente per Ambito (se la Sperimentazione riguarda trattamenti farmacologici) e 
all’Ufficio Ragioneria, ognuno per l’espletamento delle proprie funzioni e dovuta conoscenza.  
 
La delibera viene inviata, altresì, alla Sezione Funzionale della Segreteria T-S di riferimento. 

 

ART. 4 – LE SPERIMENTAZIONI PROFIT E NO-PROFIT 

Le Sperimentazioni cliniche possono essere: 
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 profit, intendendo per esse quelle la cui esecuzione viene proposta alla A.S.P. di Potenza da parte di 
un Promotore che non invoca, né ha i requisiti riportati all’art. 1 del D.M. del 17.12.2004. 

Per la esecuzione delle Sperimentazioni profit, a seguito di autorizzazione da parte della U.O.S.D. di 
Farmacologia Clinica (art. 2 Regolamento A.S.P.), si seguono le direttive riportate nel Regolamento 
C.E.U.R., inviando, la documentazione richiesta alla Sezione Funzionale della Segreteria T-S del C.E.U.R. 
dell’A.O.R. San Carlo di Potenza, presso la U.O.C. di Medicina Legale. 

 no-profit, secondo quanto definito dal D.M. del 17.12.2004, svolte su proposta di Ricercatori 
operanti nell’Azienda Sanitaria o di proponenti esterni che corrispondano ai requisiti previsti dal 
suddetto D.M. 

La Ricerca no-profit, quale parte integrante dell’Assistenza Sanitaria, ai fini del miglioramento della Pratica 
Clinica, è di interesse pubblico e non ha fini di lucro. É finalizzata alle strategie terapeutiche e non al 
medicinale in quanto tale o al suo sviluppo, nonché alla definizione del rapporto rischio/beneficio di farmaci 
già approvati. É, inoltre, funzionale a stabilire i migliori protocolli terapeutici, anche destinati 
all’ottimizzazione del rapporto costo/efficacia e della qualità delle prestazioni assistenziali. 
 
Per gli studi no-profit, di cui è Promotore la A.S.P. di Potenza, o Struttura, Ente, Istituzione pubblica o ad 
essa equiparata, Fondazione, Associazione, Società Scientifica non a fini di lucro, Istituto di Ricovero e 
Cura a Carattere Scientifico, il Nucleo per la Ricerca Clinica, in seno all’I.R.C.C.S. C.R.O.B., è incaricato 
(artt. 3 e 27 del Regolamento C.E.U.R.) di registrare lo Studio sul sito dell’Osservatorio e di provvedere agli 
adempimenti di cui agli obblighi di legge inerenti la segnalazione delle S.U.S.A.R. (Suspected Unexpected. 
Serious Adverse Reaction), rilevate durante l’effettuazione dello Studio. 
 
 

ART. 5 – COMPITI DEL PROMOTORE 

Il Promotore della ricerca:  

a) è tenuto a conoscere il presente Regolamento; 

b) è tenuto a conoscere il Regolamento del C.E.U.R.; 

c) deve, preventivamente all’invio della documentazione per la richiesta di parere etico al C.E.U.R., 
accertarsi che il Proponente abbia ricevuto l’autorizzazione alla effettuazione dello Studio da parte 
della U.O.S.D. di Farmacologia Clinica della A.S.P. di Potenza; 

d) deve definire, stabilire e ripartire nella convenzione, come previsto dal Regolamento del C.E.U.R., 
all’ art. 6 delle Procedure Operative Standard, prima di dare inizio ad uno Studio, tutti gli obblighi e 
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le funzioni riguardanti la Sperimentazione. La convenzione deve essere stipulata a prescindere dalla 
presenza o meno di accordi economici ed il modello è scaricabile dal sito istituzionale della A.S.P. di 
Potenza; 

e) deve inviare la richiesta di parere etico, corredata di tutta la documentazione necessaria, elencata nel 
Regolamento del C.E.U.R. all’art. 7 delle Procedure Operative Standard:  

 al Direttore Generale della A.S.P. di Potenza - all’attenzione della U.O.S.D. di Farmacologia 
Clinica;  

 al Presidente del C.E.U.R., direttamente alla Sezione Funzionale della Segreteria T-S del 
C.E.U.R. di riferimento, a cui dovrà consegnare una copia della documentazione in formato 
cartaceo e tre copie su supporto digitale. 

Per gli Studi Clinici spontanei, no-profit, di cui è Promotore la A.S.P. di Potenza, o Struttura, Ente, 
Istituzione pubblica o ad essa equiparata, Fondazione, Associazione, Società Scientifica non a fini di 
lucro, Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico, la documentazione per la richiesta di parere, 
secondo quanto previsto dal Regolamento del C.E.U.R. all’ art. 27 delle Procedure Operative 
Standard, va inviata al Nucleo per la Ricerca Clinica, che ha sede presso l’I.R.C.C.S. C.R.O.B. di 
Rionero in Vulture, a cui è affidato il compito di Responsabile della trasmissione delle informazioni 
di competenza del Promotore; 

f) deve comunicare per iscritto alla U.O.S.D. di Farmacologia Clinica la chiusura dello Studio e 
contestualmente invia la richiesta di emissione di fattura; 

g) deve provvedere, entro trenta giorni dalla ricezione di detta fattura, alla effettuazione del pagamento.  

 

ART. 6 – COMPITI DEL PROPONENTE 

Il Proponente (Sperimentatore): 

a) è tenuto a conoscere il presente Regolamento; 

b)  è tenuto a conoscere il Regolamento del C.E.U.R.; 

c) deve inviare, preventivamente all’adempimento degli obblighi dettati dal Regolamento del C.E.U.R., 
richiesta di autorizzazione alla effettuazione dello Studio alla U.O.S.D. di Farmacologia Clinica della 
A.S.P. 

Per la richiesta del nulla osta, deve utilizzare il modello apposito allegato al presente Regolamento, 
che va inviato unitamente al Protocollo di Studio e alla Sinossi. 

In seguito all’ottenimento di detta autorizzazione, può redigere regolare istanza di autorizzazione alla 
conduzione dello Studio, secondo modulistica conforme a quella Centro-specifica prevista dal 
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Regolamento del C.E.U.R.  

La domanda, sottoscritta anche dal Direttore della U.O. della A.S.P. sede dello Studio, va inviata: 

 al Direttore Generale della A.S.P. di Potenza - all’attenzione della U.O.S.D. di Farmacologia 
Clinica; 

 alla Sezione Funzionale della Segreteria T-S del C.E.U.R. di riferimento (eccezion fatta per 
gli studi no-profit e studi oncologici ed onco-ematologici sperimentali con farmaci, come già 
rappresentato all’art.3 del Regolamento A.S.P.). 

Tale domanda integra quella presentata dal Promotore; 

d) può dare inizio alla Sperimentazione dopo aver ricevuto il parere favorevole del C.E.U.R. e, quindi, 
copia della delibera aziendale di autorizzazione alla conduzione dello Studio Clinico; 

e) deve eseguire lo Studio al di fuori dell’orario di servizio (digitare il tasto “9 enter” sull’orologio 
marcatempo a inizio e fine lavori, per il computo delle ore dedicate all’attività di Sperimentazione). 
A tal riguardo, la U.O.S.D. di Farmacologia Clinica richiederà i tabulati delle presenze per i relativi 
controlli alla U.O.C. Gestione del Personale. Le sperimentazioni possono essere eseguite  anche in 
orario di servizio, se inscindibili da esso, con dichiarazione consuntiva del Proponente; 

f) deve sincerarsi, per l’esecuzione di Studi Clinici spontanei, no-profit, di avere a disposizione i fondi 
necessari per la copertura delle eventuali spese da sostenere e deve, comunque, sottoporre alla 
U.O.S.D. di Farmacologia Clinica della A.S.P. il piano delle spese, per la eventuale preventiva 
autorizzazione da parte della Direzione; 

g) deve applicare pedissequamente il Protocollo di studio, nel corso dell’effettuazione della ricerca, e 
deve: 

 organizzare e definire tempi e modi dedicati alla Sperimentazione; 

 organizzare la ricerca, laddove sia inscindibile dal Servizio Assistenziale, in modo che sia 
parte integrante dell’attività quotidiana, senza interferire negativamente sull’assistenza di tutti 
i Pazienti; 

 applicare i criteri della Buona Pratica Clinica (GCP); 

 individuare, registrare e segnalare le reazioni avverse al Centro di Farmacovigilanza della 
A.S.P. di Potenza, presso la U.O.S.D. di Farmacologia Clinica, dandone, altresì, immediata 
comunicazione: 

1. alla Sezione Funzionale della Segreteria T-S dell’ I.R.C.C.S. C.R.O.B. di Rionero in 
Vulture, per gli studi oncologici ed onco-ematologici sperimentali con farmaci e per 
le sperimentazioni spontanee non a fini di lucro, per le quali le Istituzioni Sanitarie 
Pubbliche fungono da Promotore.  
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2. alla Sezione Funzionale della Segreteria T-S dell’A.O.R. San Carlo di Potenza, presso 
la U.O.C. di Medicina Legale, per le richieste di parere riguardanti tutte le altre 
tipologie di studi clinici da condurre nelle Strutture Sanitarie della Regione Basilicata; 

h) è tenuto, nel caso di Studi effettuati dalla Dirigenza Medica dipendente, ad inviare al Medico curante, 
che ha in carico il soggetto reclutato, una lettera informativa di tale reclutamento; 

i) deve inviare, al termine della Sperimentazione, al C.E.U.R. ed alla U.O.S.D. di Farmacologia Clinica 
la comunicazione di conclusione dello Studio, corredata da una relazione finale dettagliata sull’esito 
dello stesso. Con l’occasione, deve, inoltre, comunicare se vi siano stati oneri non prima previsti a 
carico della A.S.P. per esami ed accertamenti connessi al piano sperimentale (questo costo va posto a 
carico del Promotore) o se vi siano stati inconvenienti; 

j) è responsabile, insieme al Direttore della Unità Operativa dove avviene la Sperimentazione, del 
controllo e del corretto impiego dei prodotti, che non possono essere utilizzati al di fuori del 
protocollo sperimentale. Tutti i farmaci, residuati al termine della ricerca o che dovessero scadere nel 
corso della stessa, sono ritirati tempestivamente a cura del Promotore  
e di tale movimento deve essere data comunicazione scritta contestuale all’Ufficio Farmaceutico 
competente per Ambito; 

k) non può richiedere in alcun caso la prescrizione ai Medici di Medicina Generale di farmaci oggetto 
della ricerca, tantomeno la erogazione può avvenire in regime di distribuzione diretta da parte della 
A.S.P. di Potenza; 

l) deve riferire per iscritto, come stabilito dal D.M. 21/12/07, all’Ufficio di Segreteria del C.E.U.R. ed 
alla U.O.S.D. di Farmacologia Clinica sulle seguenti situazioni: 

 ogni emendamento al protocollo; 

 eventuali interruzioni premature o sospensioni della Sperimentazione; 

 eventuale ritiro dalla Sperimentazione. 

 

Resta fermo l’obbligo da parte dello Sperimentatore di richiedere l’autorizzazione alla Direzione 
Sanitaria per l’eventuale divulgazione dei dati all’esterno per ogni tipologia di Studio effettuato. 

 

ART. 7 – COMPITI DELL’UFFICIO FARMACEUTICO 

L’Ufficio Farmaceutico competente per Ambito: 

a) è tenuto a conoscere il presente Regolamento; 

b) è tenuto a conoscere il Regolamento del C.E.U.R.; 
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c) è tenuto alla raccolta di tutti i farmaci destinati alla Sperimentazione, che devono essere fatti 
pervenire dal Promotore, a norma di legge (D.M. 23.11.82 art. 7 e D.M. 27.4.92 punto 2.5 lettera j), 
esclusivamente all’Ufficio Farmaceutico competente per Ambito, con regolare bolla fiscale, 
riportante: -la descrizione dei prodotti, -la quantità, -il lotto di preparazione, -la data di scadenza, -il 
riferimento al Protocollo sperimentale, -l’Unità Operativa cui sono destinati ed -il nome del 
Responsabile della Sperimentazione; 

d) deve provvedere a fornire i farmaci allo Sperimentatore, che ne diviene da quel momento 
responsabile. Ove possibile, tale fornitura deve avvenire in modo personalizzato. Il consegnatario 
cura la tenuta di un registro di carico e scarico dei prodotti, costantemente aggiornato. 

 

ART. 8 – COMPITI DELL’UFFICIO RAGIONERIA 

L’Ufficio Ragioneria: 

a) è tenuto a conoscere il presente Regolamento; 

b) è tenuto a conoscere il Regolamento del C.E.U.R.; 

c) deve inviare la fattura al Promotore entro dieci giorni lavorativi dalla ricezione della richiesta di 
emissione della stessa da parte della U.O.S.D. di Farmacologia Clinica; 

d) è responsabile del monitoraggio presso la banca dell’arrivo delle riscossioni previste. Entro un mese 
dalla emissione della fattura, è tenuto a verificare l’arrivo dei fondi e darne comunicazione scritta 
alla U.O.S.D. di Farmacologia Clinica, anche in caso di mancato versamento; 

e) deve emettere, verificato l’avvenuto versamento, la reversale di incasso e comunicare alla U.O.S.D. 
di Farmacologia Clinica. 

 

ART. 9 – RIPARTIZIONE ECONOMICA 

Ripartizione del compenso per l’attività di Ricerca 

Dal compenso per l’attività di ricerca vanno detratte le quote percentuali previste dall’art. 14 del 
Regolamento C.E.U.R., destinate alla contribuzione del fondo per i Componenti del C.E.U.R. (7% del totale 
incassato), del fondo a disposizione della Segreteria T-S (10% del totale incassato) e del fondo per il Nucleo 
per la Ricerca Clinica (2% del totale incassato), con gli opportuni adeguamenti percentuali rispetto alle 
previsioni originarie. 

Così come detta la Normativa vigente, nessun rapporto economico può essere istituito direttamente tra lo 
Sperimentatore e lo Sponsor della Ricerca. 



Sperimentazione	Clinica	ASP	di	Potenza‐	REGOLAMENTO	
85100 Potenza (PZ) – Via Torraca,2 ‐  Partita I.V.A. 01722360763 

 
 

 

	

Pagina	10 

	

	 	

Il compenso per l’attività di ricerca, al netto delle quote destinate dal regolamento C.E.U.R. e cioè:  
il 7% del totale incassato per la contribuzione del fondo per i Componenti del C.E.U.R.;  
il 10% del totale incassato per la contribuzione del fondo a disposizione della Segreteria T-S del C.E.U.R.;  
il 2% del totale incassato per la contribuzione del fondo per il Nucleo per la Ricerca Clinica,  
va così ripartito: 

 

 una quota pari al 7% è incassata dalla A.S.P., di cui:  

- 45% fondo specifico dell’U.O. sede dello studio clinico, da ripartirsi secondo le 
modalità seguenti: 

 50% fondo perenne U.O. (secondo propria discrezionalità per: acquisto di 
apparecchiature; formazione e aggiornamento del personale, partecipazione e/o 
organizzazione di congressi o seminari; devoluzione alle associazioni di 
volontariato di supporto dell’U.O.; finanziamento della attività del data-
manager; collaborazioni esterne secondo la normativa vigente); 

 50% fondo ad hoc, specifico dell’’Unità Operativa ove si è svolto lo studio, 
per la copertura delle spese per sperimentazioni “no profit” (ai sensi dell’art. 
2, comma 3, del DM 17 dicembre 2004), qualora l’Unità Operativa intenda 
svolgere attività sperimentale spontanea (viceversa, tale quota, se inutilizzata 
entro il termine dell’anno solare successivo, alimenterà il fondo generale 
dell’Azienda per gli studi no profit, di cui all’ art. 13 del Regolamento del 
C.E.U.R.). 

 
 10% per le incentivazioni del personale aziendale coinvolto nel funzionamento delle 

attività inerenti la Sperimentazione Clinica e del suo Ufficio di Segreteria, secondo la 
ripartizione seguente: 

 30% U.O. Gestione Economico-Finaziaria; 

 20% U.O. Farmacia (per le sperimentazioni che prevedono farmaci e/o 
dispositivi medicali). Tale quota si somma a quella prevista per il fondo 
della Segreteria T-S qualora la sperimentazione non preveda l’utilizzo di 
farmaci e/o dispositivi medicali; 

 25 % U.O. SIA (Operatore individuato per la collaborazione con la 
Segreteria T-S, inerentemente le attività di Sperimentazione Clinica); 

 25% Direzione Medica di Presidio Ospedaliero di riferimento (qualora la 
sperimentazione si effettui in ambito di Reparto). Tale quota si somma a 
quella prevista per il fondo della Segreteria T-S ove la sperimentazione 
venga eseguita in ambito ospedaliero, bensì sul Territorio. 

Tali attività saranno retribuite con le modalità surriportate solo se svolte, 
rigorosamente, al di fuori dell’orario di servizio (digitare il tasto “9 enter” 
sull’orologio marcatempo a inizio e fine lavori, per il computo delle ore dedicate 
all’attività di Sperimentazione). 
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-  43% fondo specifico della Segreteria T-S, che ha sede presso la UOSD di 
Farmacologia Clinica, di cui: 

 
 60%  per il fondo spese relative al personale specificamente reclutato per le 

attività di Segreteria T-S, che ha sede presso la UOSD di Farmacologia 
Clinica; 

 40% secondo propria discrezionalità per: acquisto di apparecchiature; 
formazione e aggiornamento del personale, partecipazione e/o organizzazione 
di congressi o seminari; finanziamento della attività del data-manager; 
collaborazioni esterne secondo la normativa vigente. 

‐ 2% è destinato al fondo di perequazione della Dirigenza Medica. 
 

 una quota pari al 25% è destinata al Proponente (Sperimentatore) 

 

ART. 10 – CONDIZIONI PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA  

La presentazione di richiesta di parere etico per lo svolgimento di uno Studio Clinico implica da parte del 
richiedente l’accettazione integrale del presente Regolamento sulla Esecuzione delle Sperimentazioni 
Cliniche nelle Strutture della A.S.P. di Potenza e del Regolamento e Procedure Operative Standard, 
adottato dal C.E.U.R.. 

Come già rappresentato nell’art. 1, detti Regolamenti sono disponibili sul portale istituzionale della A.S.P. di 
Potenza, nella sezione Azienda Sanitaria alla voce Comitato Etico Unico Regionale (C.E.U.R.), oppure al 
seguente indirizzo web: www.aspbasilicata.net/azienda-sanitaria/comitato-etico-unico-regionale-C.E.U.R.. 

 



 

 

 

 

COMITATO ETICO UNICO REGIONALE 
PER LA BASILICATA 

85100 Potenza (PZ) – Via Torraca,2 -  Partita I.V.A. 01722360763 

REGOLAMENTO PER L’ESECUZIONE DI SPERIMENTAZIONI CLINICHE NELLE 

STRUTTURE DELLA A.S.P. DI POTENZA - Modulistica A.S.P. 

 

Alla U.O.S.D. di Farmacologia Clinica - ASP di Potenza- SEDE  

 

DOMANDA DI NULLA OSTA ALLA CONDUZIONE DI STUDIO OSSERVAZIONALE/ 

SPERIMENTAZIONE CLINICA 

Da compilarsi a cura del Proponente e del Direttore della U.O. e da allegare al Protocollo e Sinossi. 

Proponente Dott._______________________________________________________________________________ 

 

Direttore dell’Unità Operativa di __________________________________________________________________ 

 

Dott. ________________________________________________________________________________________ 

 

CHIEDONO IL NULLA OSTA ALLA CONDUZIONE DELLO STUDIO 

OSSERVAZIONALE/SPERIMENTAZIONE CLINICA denominato: 

 

___________________________________________________________________________________________ 

______________________________________________________________________________________________ 

( ) commissionata dalla Ditta Sponsor __________________________________________________________ 

( ) No Profit per cui non è previsto alcun compenso sia ai ricercatori che alle istituzioni da effettuarsi nel periodo 

_______________________________________________________________________________ 

 

Dichiarano, inoltre, sotto la propria responsabilità: 

 l'insussistenza di cause ostative e di situazioni di incompatibilità; 

 qualsiasi altra situazione che possa determinare un conflitto di interessi con la partecipazione alla 

sperimentazione ovvero sia tale da renderne rilevante la conoscenza a garanzia della trasparenza e 

della imparzialità della pubblica amministrazione (es. parentela o affinità con informatori farmaceutici 

e altro personale avente rapporti di lavoro con l'Industria farmaceutica con ruoli di responsabilità, 

consulenza, ecc.);  

 il proprio impegno a modificare tempestivamente le dichiarazioni di cui ai punti precedenti qualora, 

successivamente, si verificassero situazioni di incompatibilità o di conflitto di interessi;  

 di avere a disposizione la dotazione logistica e strumentale richiesta al fine della conduzione della 

sperimentazione e nel rispetto del protocollo di studio; 

 di non partecipare contemporaneamente a più di una sperimentazione di fase III e IV,  o a più di due 

studi osservazionali; 

 che la partecipazione alla sperimentazione non comprometta la qualità dell’assistenza sanitaria 

erogata. 

Potenza lì___________________________      

                  Firma del Direttore della Unità Operativa -  Dott. ________________________________________ 

 

 

Firma del Proponente - Dott.________________________________________ 
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