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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

CASERTA

Oggetto: Studio osservazionale multicentrico Surveillance of Safety and out come of New Aantibiotics
(SuSaNA) — Provvedimenti.

IL REFERENTE QUALIFICATO DELL’UFFICIO DI SEGRETERIA AFFERENTE
LA SEGRETERIA CENTRALE DEL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la struttura
proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni e i presupposti giuridico-amministrativi per 1’adozione del presente
provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di responsabile del procedimento,
dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90 e s.m.i.

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 etici in Regione Campania”, pubblicata sul BURC
n.7 del 27/01/2014, ha individuato il “Comitato Etico Campania Nord” quale competente per le
attivita di sperimentazione e ricerca biomedica a cui fanno riferimento le Aziende Sanitarie Locali
di Avellino, Benevento e Caserta, le Case di Cura del territorio di competenza, le Aziende
Ospedaliere di Rilievo Nazionale “San Giuseppe Moscati” di Avellino, “Gaetano Rummo” di
Benevento e “Sant’ Anna e San Sebastiano” di Caserta;

Preso atto

Vista

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.R.N. “San Giuseppe Moscati” di Avellino, € stato istituito e rinnovato il “Comitato
Etico Campania Nord”, con sede presso la stessa A.O.R.N. “San Giuseppe Moscati” di Avellino;

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

la richiesta del promotore “Fondazione A.S.I.A. Onlus”, acquisita con prot. 20165/i del 01.07.2021
e costituente parte integrante e sostanziale del presente atto, per la realizzazione dello Studio
osservazionale multicentrico Surveillance of Safety and out come of New Aantibiotics (SuSaNA),
che individua il Prof. Paolo Maggi - Direttore Unita Operativa Complessa di Malattie Infettive e
Tropicali a Direzione Universitaria, quale Sperimentatore;

Deliberazione del Direttore Generale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.





REGIONE CAMPANIA
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Acquisito

- il prescritto parere favorevole del Comitato Etico Campania Nord, rilasciato nella Seduta del
13.10.2021 - Registro CECN/1693 — relativo al protocollo di Studio in parola, previa verifica di tutta
la documentazione prodotta e acquisito con segnatura di prot. n. 29710/i del 21.10.2021;

- la dichiarazione di accettazione alla conduzione dello Studio osservazionale in argomento, resa dal
Prof. Paolo Maggi e segnata con prot. 34248/i del 10.12.2021, costituente parte integrante e
sostanziale del presente atto;

Preso atto

- che per lo studio de quo e per le attivita connesse non sono previsti costi e/0 oneri aggiuntivi per
quest’ Azienda;

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 ad autorizzare il Prof. Paolo Maggi, Direttore della Unita Operativa Complessa di
Malattie Infettive e Tropicali a Direzione Universitaria, alla conduzione dello Studio osservazionale
multicentrico Surveillance of Safety and out come of New Aantibiotics (SuSaNA);

Attestata

la legittimita della presente proposta, che é conforme alla vigente normativa in materia;

Deliberazione del Direttore Generale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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PROPONE

1. di autorizzare il Prof. Paolo Maggi, Direttore della Unita Operativa Complessa di Malattie Infettive e
Tropicali a Direzione Universitaria, alla conduzione dello Studio osservazionale multicentrico
Surveillance of Safety and out come of New Aantibiotics (SuSaNA);

2. di specificare che, per lo studio de quo e le attivita connesse non sono previsti costi e/o oneri
aggiuntivi per quest’ AORN;

3. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, al Comitato Etico, alla
UOC Malattie Infettive e Tropicali a Direzione Universitaria, alla UOC farmacia Ospedaliera;

4. direndere lo stesso immediatamente eseguibile per la materia.

IL REFERENTE QUALIFICATO DELI’UFFICIO DI SEGRETERIA AFFERENTE
ALLA SEGRETERIA CENTRALE DEL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

Dr..Tommaso Sgueglia

Deliberazione del Direttore Generale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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IL DIRETTORE GENERALE
Dr. Gaetano Gubitosa
nominato con D.P.G.R.C. n. 76 del 10/06/2020
insediatosi giusta deliberazione n. 1 del 11/06/2020

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Referente Qualificato — Dr. Tommaso Sgueglia;
Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo sotto riportati:

Il Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico

Il Direttore Amministrativo Avv. Amalia Carrara

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 I’effetto:

1. di autorizzare il Prof. Paolo Maggi, Direttore della Unita Operativa Complessa di Malattie Infettive e
Tropicali a Direzione Universitaria, alla conduzione dello Studio osservazionale multicentrico
Surveillance of Safety and out come of New Aantibiotics (SuSaNA);

2. di specificare che, per lo studio de quo e le attivita connesse non sono previsti costi e/o oneri
aggiuntivi per quest’ AORN;

3. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, al Comitato Etico, alla
UOC Malattie Infettive e Tropicali a Direzione Universitaria, alla UOC Farmacia Ospedaliera;

4. direndere lo stesso immediatamente eseguibile per la materia

Il Direttore Generale
Gaetano Gubitosa

Deliberazione del Direttore Generale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.





UOC Affari Generali - Ufficio Protocollo Generale - Prot. 0020165/ del 01/07/2021 19.34 Registrato da: Comitato Etico

AN OER ORI 100 OO

G 0
(0 Y 0T 1RO 10 0 OO RO OO0 00

*01/07/2021 19.34-20210020165*

Spett.le Comitato Etico Campania Nord
AO San Giuseppe Moscati di Avellino
Contrada Amoretta - Cittd Ospedaliera - Pal. Uffici 83100 Avellino

Azienda Ospedaliera Sant'Anna e San Sebastiano
Via Ferdinando Palasciano, 81100 Caserta
Segreteria Tecnico-scientifica: Responsabile Dott. Tommaso Sgueglia

Direttore Generale
Egr. Dott. Gaetano Gubitosa
Via Palascianc 81100 Caserta

OGGETTO: valutazione Studio osservazionale multicentrico Surveillance of
Safety and out come of New Antibiotics (SuSaNA)

Promotore: Fondazione A.S.1.A. Onlus
Centro Coordinatore: U.0.C. Malattie Infettive della ASST di Lecco

Spettabile Comitato Efico,

con la presente vi comunico 'intenzione di avviare presso il Centro “A.0O. S.
Anna e S. Sebastiano” di Caserta lo studio in oggetto, coordinato dal’'Unita
Operativa Complessa di Malattie Infettive della ASST di Lecco (Dr. Paolo
Bonfanti).

Sitratta di una sorveglianza multicentrica post-marketing degli eventi avversi
(EA) delle nuove molecole antimicrobiche (da ora denominate “nuovi
antibiotici”), di uso esclusivamente ospedaliero, utilizzate per le infezioni
causate da microrganismi multi resistenti.

L'obiettivo principale di questo studio & la sorveglianza degli eventi avversi
insorti durante il trattamento con nuovi antibiotici, allo scopo di valutarne la
frequenza, la gravita e I'esito (nel complesso e per molecola e associazione
utilizzata). Si indagheranno inoltre i fattori associati all'insorgenza e alla
gravita degli EA. Inoltre, questo studio permettera di valutare 'efficacia dei
trattamenti nell'ambito dell'utilizzo dei nuovi antibiotici in ambiente
ospedaliero, nella realta della pratica clinica dei centri partecipanti.

| Centri ospedalieri aderenti al progetto arruoleranno tutti i pazienti di eta
superiore o uguale a 18 anni con diagnosi confermata o sospetta di infezione
da microrganismi multi resistenti e che abbiano iniziato un trattamento con un
nuovo antibiotico in regime di ricovero.





Si registrera quindi I'eventuale insorgenza di evento avverso nel corso del
trattamento, con le sue caratteristiche di gravita ed esito. Infine, si valutera lo
stato del paziente a 30 giorni dall'inizio del trattamento con nuovo antibiotico.

|l disegno dello studio & quello di una coorte retrospettiva: periodicamente lo
sperimentatore di ogni centro ricerchera le cartelle cliniche di quei pazienti
che abbiano avuto necessita di iniziare un trattamento con nuovo antibiotico,
e ne estrarranno i dati necessari allo studio. | nuovi antibiotici osservati sono
ad oggi Dalbavancina, Ceftolozano-tazobactam, Ceftazidime-avibactam, ma
se nel corso della durata del progetto altri Nuovi Antibiotici venissero
approvati per le infezioni multi resistenti, verranno aperte nuove coorti.

| dati verranno inseriti in un sistema online, dove ogni soggetto sara
identificato tramite un codice che non riconduce in alcun modo alla sua
identita (che sara nota solo al medico sperimentatore). | dati conservati online
saranno criptati.

Si stima che la rete dei centri partecipanti possa raccogliere informazioni su
circa 400 pazienti per anno, per una durata prevista di 5 anni.

Si sottolinea 'assenza di modulo per il consenso informato, dovuto a una
serie di considerazioni:

1. Questo studio non prevede che ci sia alcun contatto con il paziente e
nessun paziente effettuera manovre o sara sottoposto a prelievi o qualsiasi
altra procedura aggiuntiva diversa da quelle necessarie e prescritte dalla
normale buona pratica clinica.

2 Tutti i dati raccolti per lo studio saranno inseriti nel database
retrospettivamente, vale a dire a dimissione avvenuta o comunque a esito
determinato.

3. L'obbligo di firma del consenso informato impedirebbe l'inserimento in
studio di quei pazienti che arrivino in osservazione in stato di non coscienza e
non riguadagnino nel corso del ricovero. Si perderebbe dungue la possibilita
di raccogliere informazioni proprio sui pazienti maggiormente a rischio.

4. | dati personali dei pazienti vengono inseriti dallo sperimentatore, che e
dunque 'unico ad essere a conoscenza della sua identita, garantendone la
non circolazione a terzi. Il database online non conterra in alcuna forma
informazioni relative all'identita del paziente.

Si allegano alla presente istanza i seguenti documenti:
o Protocollo progetto SUSANA v. 4.0

e Sinossi e flow chart

e Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio





* Dichiarazione di assenza di conflitto d'interessi dello sperimentatore
principale

* Dichiarazione sulla natura no profit dello studio
* RSO + ricevuta AIFA

® Centri partecipanti v.2

® Scheda CRF

¢ Delibera DAI

* Dichiarazione assenza Consenso Informato

* Cv europeo prof. Paolo Maggi

* Approvazione CE Brianza (centro sperimentatore principale)

Confidando in una posizione favorevole da parte del Comitato Etico
rispetto alla richiesta, rimango a disposizione per eventuali chiarimenti.

L’occasione & gradita per inviare i pil distinti saluti,

Caserta, 01/07/2021

Lo sperimentatore principale

Prof, Paoll\ﬁ%
- ol ]
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AZENDA OSPEDAUERA DI RILEVO INAZIONALE E DI ALTA SPECIAUTA

Contrada Amoretta — Citta Ospedaliera - Pal. Uffici - 83100 AVELLINO

COMITATO ETICO CAMPANIA NORD
per la sperimentazione e ricerca biomedica

Sede e Ufficio di Segreteria centrale:

AZIENDA OSPEDALIERA “SAN GIUSEPPE MOSCATI” DI AVELLINO

Firmato digitalmente da PRESIDENTE: DR. NICOLA CANTORE

S I MINISTRATIVA TEL. 0825/203025 - CELL. 3289426451
NICOLA CANTORE
TELEFAX 0825/203083 E-MAIL: comitatoeticoav(@gmail.com

OGGETTO: VALUTAZIONE STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE NO PROFIT
PROT. “SUSANA”

SEDUTA 13/10/2021. REGISTRO CECN/1693

IL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

recepisce le linee guida, “per quanto applicabili”, dettate ai fini dell’istituzione ¢ del
funzionamento dei Comitati Etici dal D.M. 15.7.1997, dal D.M. 18.3.1998, dal D.L. 24.6.2003, dal
D.M. 12.05.2006, dal Decreto 21 Dicembre 2007, dal decreto ministeriale 8 febbraio 2013 -
pubblicato in G.U. n. 96 del 24 aprile 2013 -, dalla-delibera della Giunta Regionale Campania 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 etici in Regione Campania”
- pubblicata sul burc n. 7 del 27 gennaio 2014, nonché dalle disposizioni comunitarie, nazionali e
regionali che regolano le attivitd di sperimentazione clinica; in particolare quelle contenute nella
Dichiarazione di Helsinki e le norme europee di buona pratica clinica.

Il Comitato Etico si ispira al rispetto della vita umana, cosl come indicato nelle Carte dei
Diritti dell’Uomo, nei Codici della deontologia medica nazionale e internazionale e in particolare
nella revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki e nella Convenzione di Oviedo.

Nella sua attivita il Comitato Etico Campania Nord tiene conto dei documenti del Comitato
Nazionale per la Bioetica, degli organismi internazionali in materia di tutela dell’uomo negli ambiti
della ricerca biomedica e della pratica clinica.

Il Comitato Etico Campania Nord, istituito con delibera n. 670 del 14/08/2017 e con delibera
di aggiornamento n. 317 del 19/03/2021, & costituito dai componenti di cui all’Allegato del presente
verbale.






VALUTAZIONE

STUDIO OSSERVAZIONALE:

Progetto SUSANA (SUrveillance of SAfety and ouvicems of New Antibiotics)

PROMOTORE: Fondazione A.S.J.A. ONLUS FOMNTIAZIONE PER LC STUDIO DELLE
INFEZIONI E DELLE ALLERGOPATIE

CENTRO CLINICO
AORN “S.ANNA E S.SEBASTIANO” di Casarta — UDT di Vialattie Infcttlvc
SPERIMENTATORE PRINCIPALE: DR. PAOLO M. ".u*“

DOCUMENTI ESAMINATI:

Protocollo Progetto SUSANA v.4

Sinossi e flow chart

Dichiarazione sulla natura osservazionaie cello studio
Dichiarazione assenza di conflitio di interssse «isllo Sperimentatore
RSO + ricevuta AIFA

Centri partecipanti v.2

Scheda CRF

Delibera DAI

CV Sperimentatore

Verbale Centro Coordinatore

INFORMATIVA E CONSENSO INFORMATO 22.08.2019 versione 2.0
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IL COMITATO ETICO ESPRIME FARERI, FAVOREVOLE DI ETICITA’

{L PRESIDENTE
COMITATO ETICO CAMPANIA NORD
DR. NICOLA CANTORE
(FIRMA DIGITALE)
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- Modello domanda per la proposta di studio osservazionale |
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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

CASERTA

Deliberazione del Direttore Generale N. 927 del 22/12/2021

Proponente: |1 Direttore COMITATO ETICO

Oggetto: Studio osservazionale multicentrico Surveillance of Safety and out come of New Aantibiotics (SuSaNA) —
Provvedimenti.

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 22/12/2021 e per il periodo prescritto dalla vigente
normativa in materia (art.8 D.Lgs 14/2013, n.33 e smi)

ESECUTIVITA'
Atto immediatamente esecutivo

TRASMISSIONE

Latrasmissione di copia della presente Deliberazione € effettuata al Collegio
Sindacale e ai destinatari indicati nell'atto nelle modalita previste dalla
normativavigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrain formadigitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia

UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

ELENCO FIRMATARI

Gaetano Gubitosa - DIREZIONE GENERALE
Angela Annecchiarico - DIREZIONE SANITARIA
Amalia Carrara - DIREZIONE AMMINISTRATIVA
Tommaso Sgueglia - COMITATO ETICO

Eduardo Chianese - UOC AFFARI GENERALI

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.





		EDUARDO CHIANESE




