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sul francobollo, per un totale di quattro gonfaloni e
quattro bandiere. Stampa libretto: Officina Carte
Valori dell’Istituto Poligrafico ¢ Zecca dello Stato, in
quadricromia in offset; carta libretto: monopatinata
100 gr/mq; formato libretto chiuso: cm 11,5x9; formato
foglietto: cm 11 x9.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 7 dicembre 2004

1l direttore generale per la regolamentazione del settore
postale del Ministero delle comunicazioni
FIORENTINO

1l capo della direzione VI del Dipartimento del Tesoro del
Ministero dell’economia e delle finanze
CARPENTIERI

05A01361

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 27 agosto 2004.

Istituzione di nuovi Centri di referenza nazionali nel settore
veterinario.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il testo unico delle leggi sanitarie approvato
con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e successive
modifiche;

Visto il regolamento di polizia veterinaria.approvato

con decreto del Presidente della Repubblica-8 febbraio
1954, n. 320;

Vista la legge 23 giugno 1970, n/503; concernente
I’ordinamento degli Istituti zooprofilattici sperimentali;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n- 833 di istituzione
del Servizio sanitario nazionale€'successive modifiche;

Visto il decreto legislativo n. 270 del 30 giugno 1993,
concernente il riordinamento_degli Istituti zooprofilat-
tici sperimentali, in particolare l’art. 2, comma 2, let-

tera f);

Visto il decreto del_Presidente della Repubblica
14 gennaio 1997, n., 54y recante regolamento di attua-
zione delle direttive. 92746/ ¢ 92/47/CEE in materia di
produzione e immissione sul mercato di latte e di pro-
dotti a base di latte;

Visto il decreto del Ministro della sanita 4 ottobre
1999 concernente i centri di referenza nazionale nel set-
tore veterinatio;

Viste lerichieste inoltrate dagli Istituti zooprofilattici
sperimentali al fine dell’istituzione di nuovi centri di
referenza nazionali e considerato che sulla base della
documentazione da essi prodotta risultano sussistenti i
requisiti a cio necessari, ai sensi del decreto del Mini-
stro della sanita 4 ottobre 1999;

Ritenuto che l'attivazione di ulteriori centridi refe-
renza nazionali per lo svolgimento delle.attivita indi-
cate dagli Istituti zooprofilattici sperimentali consente
il miglioramento delle funzioni svolte« della comples-
siva organizzazione sanitaria con ricadute positive sulla
tutela della salute umana e della sanita animale;

Decreta:

Artil.

1. Presso la sede centrale dell’Istituto zooprofilattico
sperimentale del Lazio_e della Toscana ¢ attivato il
«Centro di referenza nazionale per la qualita del latte e
prodotti derivati degli ovini e caprini».

2. Presso la sede centrale dell’Istituto zooprofilattico
sperimentale della’ Puglia e della Basilicata ¢ attivato il
«Centro di ‘referenza nazionale per la ricerca della
radioattivita nel settore zootecnico-veterinario».

3. Presso la sede centrale dell’Istituto zooprofilattico
sperimentale della Sicilia ¢ attivato il «il Centro nazio-
nale/di referenza per la Toxoplasmosi» e il «Centro di
referenza nazionale per le Anisakiasi».

4. Presso la sede centrale dell’Istituto zooprofilattico
sperimentale della Lombardia e del’Emilia Romagna
¢ attivato il «Centro di referenza nazionale per la for-
mazione in sanita pubblica veterinaria».

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana ed entra in vigore il
giorno stesso della pubblicazione.

Roma, 27 agosto 2004
1l Ministro. SIRCHIA
Registrato alla Corte dei conti il 29 novembre 2004

Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e
dei beni culturali, registro n. 6, foglio n. 285

05A01356

DECRETO 17 dicembre 2004.

Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative al-
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, con
particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211,
recante 'attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa
all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecu-
zione della sperimentazione clinica dei medicinali per
uso clinico;
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Visto in particolare I'art. 20, comma 4 del richiamato
decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, il quale pre-
vede che con decreto del Ministro della salute possono
essere stabilite, nel rispetto delle direttive e raccoman-
dazioni dell’Unione europea, condizioni e prescrizioni
di carattere generale relative all’esecuzione delle speri-
mentazioni cliniche dei medicinali;

Visto il considerando n. 14 della direttiva 2001/20/
CE che osserva che le sperimentazioni cliniche non
commerciali possono essere di grande utilita per i
pazienti interessati ed € opportuno tener conto della
specificita di dette sperimentazioni;

Visto il decreto ministeriale 15 luglio 1997 pubblicato
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 191 del 18 agosto 1997, recante il recepimento delle
linee guida dell’Unione europea di buona pratica cli-
nica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali;

Vista la convenzione del Consiglio d’Europa per la
protezione dei diritti dell’'uomo e della dignita dell’es-
sere umano nell’applicazione della biologia e della
medicina fatta ad Oviedo il 4 aprile 1997,

Considerato che nell’ambito delle attivita del Servizio
sanitario nazionale vengono condotte sperimentazioni
cliniche dei medicinali che non hanno finalita di lucro
ma sono finalizzate al miglioramento della pratica cli-
nica e come tali sono parte integrante dell’assistenza
sanitaria;

Considerato altresi la necessita di individuare modalita
operative che favoriscano l'esecuzione delle medesime;

Acquisito il parere favorevole della Conferénza Stato
regioni espresso nella seduta dell’ll1 novembre 2004;

Decreta:

Art. 1.

1. Il presente decreto detta condizioni e prescrizioni
di carattere generale relative all’esecuzione delle speri-
mentazioni cliniche finalizzate al miglioramento della
pratica clinica quale parte \integrante dell’assistenza
sanitaria e non a fini industriali.

2. Si intende come rientrante fra le sperimentazioni
del comma 1, ogni sperimentazione che rientri nella
definizione di cui all’art. 2, comma 1, lettera a) del
decreto legislativa n."211 del 2003 e che presenti tutti i
seguenti requisiti:

a) che il promotore di cui all’art. 2, comma 1, let-
tera e) del decreto legislativo n. 211 del 2003, sia strut-
tura o ente.o.istituzione pubblica o ad essa equiparata
o fondazione o ente morale, di ricerca e/o sanitaria o
associazione/societa scientifica o di ricerca non a fini
di lucro o Istituto di ricovero e cura a carattere scienti-
fico o persona dipendente da queste strutture e che
svolga il ruolo di promotore nell’ambito dei suoi com-
piti istituzionali;

b) che il promotore non sia il proprieta¥io,del bre-
vetto del farmaco in sperimentazione o il-titolare del-
l'autorizzazione all’immissione in commercio ¢ che
non abbia cointeressenze di tipo economico con l’azien-
da produttrice del farmaco in sperimentazione;

¢) che la proprieta dei dati relativi alla sperimen-
tazione, la sua esecuzione ¢ i suoi-risultati apparten-
gano al promotore di cui alla lettera a), fermo restando
quanto disposto dalle norme vigenti, relative alla pub-
blicazione dei dati;

d) che la sperimentazione non sia finalizzata né
utilizzata allo sviluppo jindustriale del farmaco o
comunque a fini di lucro;

e) che sia finalizzata al miglioramento della pra-
tica clinica e riconosciuta a tal fine dal Comitato etico
competente come) sperimentazione rilevante e, come
tale, parte integrante dell’assistenza sanitaria.

Art. 2.

1. Lefspese per i medicinali autorizzati all’immissione
in commercio (AIC) che vengono utilizzati nell’ambito
di'tale autorizzazione e che sono previsti a carico del
Servizio sanitario nazionale, restano a carico dello
stesso se utilizzati da pazienti partecipanti alle speri-
mentazioni cliniche di cui all’art. 1.

2. Le eventuali spese aggiuntive, comprese quelle per
il farmaco sperimentale, necessarie per le sperimenta-
zioni cliniche di cui all’art. 1, qualora non coperte da
fondi di ricerca ad hoc, possono gravare sul fondo di
cui al comma 3, nei limiti delle risorse finanziarie della
struttura sanitaria competente, e nel rispetto della pro-
grammazione economica della medesima struttura.

3. I Direttori generali delle Aziende sanitarie locali e
delle Aziende ospedaliere nonché gli organi di vertice
delle strutture di cui alla lettera @), comma 1, art. 1,
ove applicabile, adottano, secondo indicazioni delle
regioni e province autonome, le necessarie misure affin-
ché venga costituito un fondo per le sperimentazioni di
cui all’art. 1 promosse dalla stessa struttura. Detto
fondo puo essere composto da finanziamenti afferenti
alla struttura sanitaria, compresi quelli eventualmente
provenienti dai contratti con le aziende farmaceutiche
di cui al comma 6, art. 6 del decreto legislativo n. 211
del 2003, nonché da parte dei fondi provenienti dalle
tariffe per il rilascio del parere unico del Comitato
etico, per 'accettazione o il rifiuto di detto parere da
parte di altri Comitati etici, per il rilascio dell’autoriz-
zazione dell’Autorita competente locale di cui all’art. 2,
comma 1, lettera ¢), numero 1 e agli articoli 6 e 7,
commi 1 e 3, rispettivamente, del decreto legislativo
n. 211 del 2003.

4. 1 Direttori generali delle Aziende sanitarie locali e
delle Aziende ospedaliere nonché gli organi di vertice
delle strutture di cui alla lettera a), comma 1, art. 1,
ove applicabile, adottano, secondo indicazioni delle
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regioni e province autonome, le necessarie misure affin-
ché, per le sperimentazioni di cui all’art. 1, le relative
assicurazioni di cui all’art. 3, comma 1, lettera f) del
decreto legislativo n. 211 del 2003, siano ricomprese
nell’ambito della copertura assicurativa prevista per
l’attivita clinica generale o di ricerca della struttura.

5. Le sperimentazioni di cui all’art. 1 non sono sog-
gette al versamento della tariffa per il rilascio del parere
unico del Comitato etico, per ’accettazione o il rifiuto
di detto parere da parte di altri Comitati etici, per il
rilascio dell’autorizzazione dell’Autorita competente
locale o nazionale di cui all’art. 2, comma 1, lettera ¢),
e agli articoli 6 ¢ 7, commi 1 e 3, rispettivamente, del
decreto legislativo n. 211 del 2003.

6. Per le sperimentazioni di cui all’art. 1 'eventuale
utilizzo di fondi, attrezzature, farmaci, materiale o ser-
vizi messi a disposizione da aziende farmaceutiche o
comunque da terzi deve essere comunicato all’atto della
richiesta di parere del Comitato etico e di autorizza-
zione dell’Autorita competente di cui al decreto legisla-
tivo n. 211 del 2003.

7. L’utilizzo del supporto o dei contributi di cui al
comma 6, non deve modificare i requisiti e le condizioni
di cui all’art. 1, né influenzare I'autonomia scientifica,
tecnica e procedurale degli sperimentatori.

8. Le Direzioni generali delle Aziende sanitarie /e
delle Aziende ospedaliere nonché gli organi di vertice
delle strutture di cui all’art. 1, comma 2, lettera/a),
comunicano alle regioni e alle province autonome di
appartenenza, ove richiesto, i dati di cui“all’art. 2,
commi 1, 2, 3, 4 ¢ 6 secondo le modalita definite dalle
medesime regioni e province autonome.

Art. 3.

1. Nei casi di sperimentazioni multicentriche di cui
all’art. 2, comma 1, lettera b) del decreto legislativo
n. 211 del 2003, qualora sian@ presenti piu strutture o
persone delegate ai diversi‘compiti del promotore, deve
essere individuato tra questi un unico promotore, come
referente e responsabile_per i compiti di farmacovigi-
lanza e di comunicazione di inizio, termine, interru-
zione della sperimentazione nonché dei relativi risultati
previsti dal decreto. legislativo n. 211 del 2003, nonché
per la presentazione della richiesta del parere unico del
Comitato etico\e di autorizzazione del Ministero della
salute e dell’Istituto superiore di sanita nei casi di cui
all’art. 2, comma 1, lettera ¢), numeri 2) e 3) del decreto
legislative n: 211 del 2003. II suddetto promotore unico
ha I’obbligo di segnalare al titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio o al responsabile dello svi-
luppo del farmaco, gli eventi e le reazioni avverse di
cui all’art. 16, commi 1 e 2, e di cui all’art. 17, commi 3
e 5 del decreto legislativo n. 211 del 2003.

Art. 4.

1. Fino alla entrata in vigore del decreto~del Ministro
della salute di cui all’art. 1, comma 3,"del’decreto legi-
slativo n. 211 del 2003, che trasponé-nell’ordinamento
nazionale i principi di Buona pratica clinica adottati
dalla Commissione europea, stabilendo le linee guida
dettagliate conformi a tali principi, le sperimentazioni
cliniche di cui all’art. 1 debbono/essere condotte pren-
dendo in considerazione le horme di buona pratica cli-
nica di cui all’allegato 1 al decreto ministeriale 15 luglio
1997 citato in premessa,~per le parti applicabili € non
correlate alle autorizzazioni per I'immissione in com-
mercio, fermo restande 'obbligo di seguire i principi di
buona pratica clinied di cui al paragrafo 2 del mede-
simo allegato 1.

2. Nei casi di“sperimentazioni di cui all’art. 1 le
aziende farmageutiche sono tenute a rendere disponibili
al promotere unico di cui all’art. 3, comma 1, i dati di
farmacoyigilanza per le successive comunicazioni da
parte del promotore stesso al Comitato etico interes-
sato o~ai/Comitati etici interessati e per le decisioni di
propriar competenza, nonché copia della versione
aggiornata del dossier per lo sperimentatore fatta salva
la.confidenzialita dei dati inerenti gli aspetti industriali.
La disponibilita e la trasmissione dei suddetti dati potra
gssere definita con modalita indicate nel sito telematico
dell’Osservatorio sulle sperimentazioni cliniche dei
medicinali (OsSC).

Art. 5.

1. Al personale medico e sanitario che partecipa alle
sperimentazioni di cui all’art. 1 vengono attribuiti i cre-
diti formativi di Educazione Continua in Medicina
(ECM) stabiliti dalla commissione nazionale per la for-
mazione continua ai sensi dell’art. 16 del decreto legisla-
tivo 19 giugno 1999, n. 229, secondo quanto stabilito in
materia dagli accordi sanciti in Conferenza Stato-regioni.

Art. 6.

1. Le disposizioni del presente decreto ad eccezione
dell’art. 2, commi 1 e 2 sono estese, anche alle speri-
mentazioni che, pur non essendo finalizzate al miglio-
ramento della pratica clinica, rispondono ai requisiti di
cui all’art. 1, comma 1, lettere a), b), ¢), d).

Art. 7.

1. L’Osservatorio sulle sperimentazioni cliniche di cui
all’art. 11, comma 4 del decreto legislativo n. 211 del 2003,
predispone le modalita operative per la comunicazione in
via telematica dei dati inerenti alle sperimentazioni di cui
all’art. 1 all’Agenzia italiana del farmaco (AIFA) nonché
alle regioni e province autonome interessate.
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2. I’Agenzia italiana del farmaco (AIFA) e le regioni
e province autonome interessate, ricevono dal promo-
tore unico di cui all’art. 3, comma 1, copia della comu-
nicazione di cui al comma 1, inclusa "autocertificazione
della rispondenza della sperimentazione clinica ai
requisiti di cui all’art. 1, comma 1, chiedendo, se del
caso, un supplemento di istruttoria ai promotori ¢ al
Comitato etico.

Art. 8.

1. La tipologia di riferimento, i requisiti e i criteri ai
fini della individuazione, da parte dei Comitati etici,
della tipologia delle sperimentazioni di cui all’art. 1,
sono riportati nell’allegato 1.

2. Gli elementi di riferimento per la valutazione da
parte del Comitato etico delle cointeressenze di carat-
tere economico di cui all’art. 1, comma 1, lettera b)
sono riportati negli allegati 1 e 2.

Art. 9.

1. Gli allegati 1 e 2 sono parte integrante del presente
decreto.

Art. 10.

1. Le disposizioni contenute nei commi 1, 2 3 del-
I’art. 2 del presente decreto, in fase di prima attuazione,
si applicano al miglioramento della pratica clinica,
quale parte integrante dell’assistenza sanitaria, limita-
tamente alle sperimentazioni che utilizzano farmaci
gia autorizzati all’immissione in commercio (A.I.C.),
anche se utilizzati per diversa indicazione terapeutica,
con diverso dosaggio o forma farmaceutica.

2. Le regioni e le province autonomie di Trento ¢ Bol-
zano adottano i provvedimenti nécessari per I'applica-
zione delle disposizioni contenute nel presente decreto.

Art. 11.

1. Il presente decreto, entra in vigore il novantesimo
giorno dopo la sua-pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

I1 presente decreto sara trasmesso agli organi di con-
trollo per la.tegistrazione.

Roma, 17 dicembre 2004
1l Ministro. SIRCHIA
Registrato alla Corte dei conti il 28 gennaio 2005

Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e
dei beni culturali, registro n. 1, foglio n. 45

ALLEGATO 1

A. Tipologia di sperimentazione.

1. Sperimentazioni finalizzate non a interesse privato o a fini di
lucro, ma per interesse pubblico.

2. Sperimentazioni connotabili come™rilevanti per il migliora-
mento della pratica clinica e, come tali, ,parte integrante dell’assi-
stenza sanitaria.

3. Sperimentazioni finalizzate non al medicinale in quanto tale o
al suo sviluppo ma alle strategie terapeutiche.

€s.

definire il miglior regime terapeutico (rischio/beneficio) di far-
maci approvati;

miglioramento-dell’uso terapeutico dei farmaci (es. stabilendo
migliori protocolli.. terapeutici, individuando associazioni o usi
sequenziali di farmaci o di farmaci piu altri interventi - chirurgia,
radioterapia’- piu efficaci ecc.).

4. Sperimentazioni rilevanti per la salute pubblica, con obiettivi:

disevidente beneficio per i pazienti e/o per il rapporto costo/
efficacia del sistema sanitario;

in grado di offrire opportunita aggiuntive alle prospettive tera-
peutiche e di salute ai pazienti;

in grado di ottimizzare la qualita delle prestazioni assistenziali.

5. Sperimentazioni in cui I'obiettivo di reale miglioramento della
pratica clinica sia garantito da:

la rilevanza del protocollo;
la particolarita della patologia;

la tipologia del trattamento.

B. Requisiti.

1. Sperimentazioni la cui metodologia dia garanzia di affidabilita
scientifica/metodologica e di oggettivita dei risultati (controllate, pre-
feribilmente randomizzate).

2. Sperimentazioni per le quali siano previste misure idonee per
assicurare la qualita della loro esecuzione e dei dati prodotti; dette
misure (fra le quali una forma di monitoraggio predefinita nel proto-
collo di ricerca, la cui estensione e tipologia deve essere commisurata
all’obiettivo, finalita, complessita e caratteristiche della sperimenta-
zione) possono essere:

a) o ad hoc per la sperimentazione;

b) oppure previste dal sistema di qualita della struttura per le
sperimentazioni promosse dalla struttura medesima.

C. Schema di verifica della presenza delle condizioni previste dall’arti-
colato del decreto.

Verifiche necessarie da parte dei CE per la connotazione di uno
studio finalizzato al miglioramento della pratica clinica quale parte
integrante dell’assistenza sanitaria e non finalizzato a scopi commer-
ciali relativi ai medicinali sperimentati:
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Proposte di sperimentazioni
di cui all’art. 1

Proposte di sperimentazioni
di cui all’arts 6

a) 1l promotore della sperimentazione € una istituzione pubblica o
ad essa equiparata o, nel caso di associazioni o gruppi coopera-
tivi privati, ¢ chiaramente esplicitato nello statuto della struttura
stessa la natura non a fini di lucro?

b) & previsto che la proprieta dei dati relativi alla sperimentazione,
alla sua esecuzione, ai suoi risultati appartengano alla struttura
di cui alla lettera a) che funge da promotore?

¢) ¢ previsto che i risultati della sperimentazione siano pubblicati
per decisione autonoma del promotore di cui alla lettera a)?

d) il promotore della sperimentazione ¢ il proprietario del brevetto
del farmaco in sperimentazione o il titolare dell’autorizzazione
all'immissione in commercio?

e) la sperimentazione ¢ finalizzata allo sviluppo industriale del far-
maco o comungque a fini di lucro?

SI

SI

SI

NO

NO

SI

SI

SI

NO

NO

Proposte di sperimentazioni di cui all’art. 1

Proposte di sperimentazioni
di cui all’art. 6

f) la sperimentazione ¢ finalizzata al miglioramento della pratica clinica e riconosciuta a tal fine dal Comitato etico
competente come sperimentazione rilevante e, come tale parte integrante dell’assistenza sanitaria?

SI

Se si, specificare schematicamente le caratteristiche cheé‘connotano la sperimentazione finalizzata al migliora-
mento della Pratica CHINICA ........eeiueiiiieiiie e ettt ettt et et e ee e eaee e

g) per le sperimentazioni di cui ai punti precedenti ¢ previsto I'utilizzo di fondi, attrezzature, farmaci, materiale o

servizi messi a disposizione da aziende farmaceutiche o comunque da terzi?

SI/NO

Se si, per le sperimentazioni di cui all’art. 1 o di cui all’art. 6, sono indicati i servizi forniti e da chi?

NO

SI/NO

Proposte di sperimentazioni
di cui all’art. 1

Proposte di sperimentazioni
di cui all’art. 6

h) il promotore della sperimentazione dichiara che eventuali sup-
porti provenienti da privati, sono forniti senza precostituire
alcun diritto~di proprieta dei dati o di veto alla pubblicazione
degli stessi da parte del fornitore di detti supporti?

i) lo sperimentatore/promotore ha presentato il modulo di assenza
di conflitto di interessi con le aziende farmaceutiche responsabili
dello sviluppo dei farmaci in studio (v. all. 2)?

SI

SI

SI

SI
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Proposte di sperimentazioni Proposte di sperimentazioni
di cui all’art. 1 di cui all’art. 6

j) la sprimentazione segue almeno tutti i 13 principi delle Norme di SI S
buona pratica clinica di cui al paragrafo 2 dell’allegato 1 al
decreto ministeriale 15 luglio 1997, di seguito indicati?

2. Principi delle norme di buona pratica clinica.

2.1 Gli studi clinici devono essere condotti in conformita ai prin-
cipi etici che traggono la loro origine dalla Dichiarazione di Hel-
sinki, e che rispettano la GDP e le disposizioni normative applica-
bili.

2.2 Prima che uno studio abbia inizio, devono essere valutati
rischi ed inconvenienti prevedibili rispetto al beneficio atteso sia
per il singolo soggetto dello studio che per la societa. Uno studio
potra essere iniziato e continuato solamente se i benefici previsti
giustificano i rischi.

2.3 1 diritti, la sicurezza, e il benessere dei soggetti dello studio
costituiscono le considerazioni piu importanti e devono prevalere
sugli interessi della scienza e della societa.

2.4 Le informazioni disponibili, non cliniche e cliniche, relative ad
un prodotto in sperimentazione devono essere adeguate a suppor-
tare lo studio clinico proposto.

2.5 Gli studi clinici devono essere scientificamente validi, e
devono essere descritti in un protocollo chiaro e dettagliato.

2.6 Lo studio deve essere condotto in conformita al protocollo
che abbia preventivamente ricevuto approvazione/parere favore-
vole di una commissione di revisione dell’istituzione (IRB)/un
comitato etico indipendente (IEC).

2.7 Le cure mediche prestate e le decisioni di natura medica prese
nell’interesse dei soggetti ricadranno sempre sotto la responsabi-
lita di un medico qualificato oppure, se del caso, di un dentista
qualificato.

2.8 Tutti gli individui coinvolti nell’effettuazione di uno studio
devono possedere l'istruzione, la preparazione e l’esperienza
necessarie ad espletare le loro specifiche mansioni.

2.9 Un consenso informato deve essere ottenuto liberamente fornito
da ciascun soggetto prima della sua partecipazione allo studio!
2.10 Ogni informazione relativa allo studio clinico deve essere
registrata, trattata e conservata in modo tale da consentire un
accurato resoconto, interpretazione e verifica.

2.11 Deve essere garantita la riservatezza dei documenti che potreb-
bero identificare 1 soggetti, rispettando le regole di riservatezza e
confidenzialita previste dalle disposizioni normativeapplicabili.
2.12 1 prodotti in sperimentazione devono esserespreparati,
gestiti, e conservati nel rispetto delle Norme di‘buona fabbrica-
zione (GMP) applicabili. Essi devono essere impiegati secondo
quanto prescritto dal protocollo approvato.

2.13 Devono essere attuati sistemi con procédure che garanti-
scano la qualita di ogni singolo aspetto dello-studio.

ALLEGATO 2
DICHIARAZIONE PUBBLICA SUL CONFLITTO DI INTERESSI
DA NLe) 1 (< PP PPPUPRRURUPRINY

Si prega di elencare di seguito ogni eventuale interesse nell’industria farmaceutica (se necessario utilizzare pitt moduli).

Impiego nell’industria farmaceutica nel corso degli ultimi cinque anni:
tutte le attivita svolte (direttamente o indirettamente) per ditte farmaceutiche (o per loro conto; in questo caso, specificare il proprio
ruolo e le attivita svolte e indicare il nome del prodotto e la natura del lavoro svolto), sia che tali attivita abbiano comportato o meno remune-
razione regolare’o occasionale, in denaro oppure in natura, fra le quali:
partecipazione al processo decisionale interno di una ditta farmaceutica (p. es. partecipazione al consiglio di amministrazione, direzione
esecutiva o non esecutiva);
appartenenza permanente o temporanea al personale di una ditta farmaceutica. Altre attivita svolte all’interno di una ditta farmaceutica
(p. es. tiroeihio) sono ugualmente soggette a dichiarazione;
lavoro di consulenza o di altro genere, appaltato da ditte farmaceutiche.
Interessi finanziari nel capitale di un’industria farmaceutica:
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Altri rapporti con I'industria farmaceutica:

ogni tipo di assistenza e sostegno ricevuto dallindustria durante i precedenti 5 anni, comprendente o meno benefici peeuniari o mate-

riali, diretti o indiretti, del tipo:

borse di studio o di ricerca istituite dall’industria;

fellowship o sponsorizzazioni sovvenzionate dall’industria farmaceutica.

Altri interessi o fatti si stimino debbano essere portati a conoscenza, ivi compresi elementi relativi ai componenti del proprio nucleo fami-
liare (i componenti del nucleo familiare sono: il coniuge, il(la) compagno(a) e i figli a carico che vivono sotto lo stesso tetto dell’interessato.
Non ¢ necessario menzionare il nome di tali persone): .............ccccveene.

11 sottoscritto dichiara di non detenere, a sua conoscenza, altri interessi diretti o indiretti nell’industriaffarmaceutica oltre a quelli summen-

zionati.

Dichiara inoltre che si impegna a presentare una nuova dichiarazione pubblica di interessi qualora /dovessero risultare nuovi o ulteriori

interessi, tali da dover essere portati a conoscenza.

Infede ....ccoovvviviiniiiininni,

05A01557

DECRETO 18 gennaio 2005.

Variazione tecnica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio dei prodotti fitosanitari Folicur Se, Folicur Wg,
Horizon.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SANITA VETERINARIA
E DEGLI ALIMENTI

Visto Iart. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modi-
ficato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441;

Vista la circolare 3 settembre 1990, n. 20 (S.0. Gaz-
zetta Ulfficiale n. 216 del 15 settembre 1990), concer-
nente «Aspetti applicativi delle norme vigenti in mate-
ria di registrazione dei presidi sanitari»;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in
materia d’immissione in commercio di prodotti fitosa-
nitari nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17
(S.0. Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 /giugno 1995) con-
cernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in
materia di autorizzazione di prodetti fitosanitari»;

Visto il decreto legislativo 30 matzo 2001, n. 165, che
detta norme generali sull’ordihamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
23 aprile 2001, n. 290 coneernente il regolamento di
semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla
produzione, all'immissione in commercio e alla vendita
di prodotti fitosanitari'¢ relativi coadiuvanti;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, cor-
retto e integrato’dal successivo decreto del 28 luglio
2004 n. 260, concernente l’attuazione delle direttive
1999/45/CE e 2001/60/CE relative alla classificazione,
all'imballaggio_e all’etichettatura dei preparati perico-
losi;

Visti i(decreti con i quali sono stati registrati i pro-
dotti fitosanitari denominati Folicur Se registrato al
n. 10753, /Folicur Wg registrato al n. 8498, Horizon
registrato al n. 9713, contenenti la sostanza attiva tebu-
conazolo, a nome dell'Impresa Bayer CropScience
S.r.l., con sede legale in Milano, viale Certosa 130, pre-
parati in stabilimenti gia autorizzati;

Vista la~domanda presentata in data 7 novembre
2003 e successivi aggiornamenti di cui 'ultimo in data
11 noyémbre 2004 dall'impresa medesima, diretta ad
ottenere la modifica dei limiti massimi di residui della
sostanza attiva tebuconazolo su alcuni prodotti orto-
fratticoli e la modifica degli intervalli di sicurezza dei
prodotti fitosanitari sopraccitati sui cereali;

Visto il parere favorevole espresso in data 28 aprile
2004 dalla commissione consultiva di cui all’art. 20 del
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativo alle
nuove condizioni di impiego per la sostanza attiva tebu-
conazolo;

Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto
ministeriale 9 luglio 1999;

Decreta:

E autorizzata la modifica del testo delle etichette
relativamente agli intervalli di sicurezza, dei prodotti
fitosanitari sottoelencati, registrati con decreto al
numero e alla data a fianco indicati, a nome dell’im-
presa Bayer CropScience S.r.l., con sede legale in
Milano, viale Certosa 130, preparati in stabilimenti di
produzione gia autorizzati:

Nome prodotto Sostanza attiva Nr. reg. Data reg.
FOLICUR SE Tebuconazolo 10753 19 marzo 2001
FOLICUR WG Tebuconazolo 8498 30 marzo 1994

HORIZON Tebuconazolo 9713 29 luglio 1998

Le scorte giacenti potranno essere utilizzate per un
periodo non superiore a dodici mesi dalla data del pre-
sente decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente
decreto le etichette allegate, con le quali il prodotto
deve essere posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato in via amministra-
tiva all'impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 18 gennaio 2005
1l direttore generale: MARABELLI



