Comitato
Etico
Regionale

1 Comitato Etico Regionale, istituito ai sensi dell’art. 77 della L.R. n. 41 del 07/12/2006 e s.m.i,, in particolare ai sensi
della L.R. n. 12 del 14/05/2013, e in conformita alle disposizioni di cui al D.M. 12/05/2006, D.L. n. 158 del 13/09/2012,
convertito con L. n. 189 08/11/2012, e al D.M. 08/02/2013, opera nel rispetfo delle norme di Buona Pratica Clinica
(GCP —ICH) e degli adempimenti previsti nell allegato al D.M. 15/07/97 “Recepimento delle linee guida dell’UE di
buona pratica clinica per l'esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali” e s.m.i., nonché secondo quanto
previsto dal D.Lgs. n. 211 del 24/06/2003 e s.m.|..

Protocolto HPV_GE2017, progetto di ricerca clinica, osservazionale, multicentrico, no-profit, dal titolo:

“Campagne di Vaccinazione anfi-Papillomavirus: determinanti di compliance e loro implementazione per
il miglioramento delle strategie e dell'efficienza dei processi®

N. Registro CER Liguria: P.R, 162REG2017

Promotore: Dipartimento di Scienze della Salute, Universita degli Studi di Genova,
Sperimentatore Principale: Prof. Giancarlo ICARDI

Centro Sperimentale: U.O. Igiene. Dipartimento di Scienze della Salute (DiSSal). Ospedale Policlinico San
Martino, Sistema Sanitario Regione Liguria, IRCCS per I'Oncologia. Genova

CRO: N/A
Ente Finanziatore: disponibilita di Sanofi Pasteur MSD a sostenere i costi connessi allo studio

Documentazione Allegata:

Lettera di trasmissione e intenti, datata 22/03/17 (prot. 27/03/17); Protocollo di studio, versione n. 2 del
15/02/17; Sinossi del Protocollo, versione n. 2 del 15/02/17; Questionari nn.1-2 per pre-adolescenti maschi e
femmine, versione n. 1 del 15/03/17; Questionari nn.1-2 per i genitori di soggetti pre-adolescenti, versione
n. 1 del 15/03/17; Questionari nn.1-2 per giovani adulti (18-20 anni) e soggetti a rischio (soggetti HIV
positivi e uomini che fanno sesso con uomini), versione n. I del 15/03/17; Questionari nn.1-2 per operatori
sanitari coinvolti nella scelta vaccinale), versione n. 1 del 15/03/17; Questionario n.1 per i referenti di ASL
per la valutazione degli aspetti organizzativi dell’offerta della vaccinazione anti-HPV, versione n. 1 del
15/03/17, Elenco dei Centri partecipanti e relativi responsabili, versione del 22/03/17; Scheda informativa e
Modulo di assenso alla partecipazione allo studio osservazionale per soggetti pre-adolescenti, versione n. 1
del 15/03/17; Scheda informativa e Dichiarazione di consenso alla partecipazione allo studio osservazionale
per soggetti adulti e capaci, versione n. 1 del 15/03/17; Scheda informativa e Dichiarazione di consenso alla
partecipazione allo studio osservazionale per genitori di soggetti pre-adolescenti, versione n. 1 del 15/03/17;
Scheda informativa e Dichiarazione di consenso alla partecipazione allo studio osservazionale per operatori
sanitari coinvolti nella scelta vaccinale, versione n, 1 del 15/03/17; Contratto di ricerca sottoscritto tra il
DiS8al deli”Universita degli Studi di Genova e Sanofi Pasteur MSD; Dichiarazione sulla proprietd esclusiva
dei dati e dei risultati derivanti dal progetto di ricerca sottoscritta, dal Segretario Amministrativo del DiSSal,
in data 08/03/17. Modulistica interna, amministrativa, a cura dello Sperimentatore Locale: Mod.
CERLiguria_Mod3 CINT Prof. G. Icardi, Pl, firmato in data 22/03/17, Mod. CERLiguria Mod3 CINT
Dr.ssa C. Trucchi, PI collaboratore, firmato in data 22/03/17; Modulo CERLiguria_Mod4_Study _info; Mod.
CERLiguria_Mod9_Osservazionale, firmato in data 22/03/17; Curriculum vitae Prof. Icardi del 12/05/16;
Curriculum vitae Dr.ssa Trucchi, del 22/03/17.

Segreteria Tecnico Scientifica, tel: 010 010 5554212 4213 -4214 4215 -4216 4217
E-maH: comitato.etico®@hsamnartine.it
Gspedale Policlinico San Martino, IRCCS per I'Oncologia, Lergo Rosanna Benzi, 10 16132 GENOVA
Palazzo Amministrazione/plano 1° U.0, Affari Generali e Legali
IRCCS Certificato seconde la norma UNI EN IS0 9001:2015 Certificato n. IT248888 BUREAU VERITAS
Certificate of Accreditation and Designation as Comprehensive Cancer Centre OECI Registered Number RPM N. 0473647634 pag ldi2




Esaminato nella seduta del Comitato Etico Regionale — Sezione 1: 11/04/2017
Esito: PARERE FAVOREVOLE

Modifiche: nessuna. Approvazione dello studio e della documentazione allegata.

i,

Segreteria Tecnico Sclentifica, tel: 010 010 5554212 42134214 -4215 -4216 4217
E-mail: comilato.etico@fisanmarting. it
Ospedale Policlinico Sun Martino, IRCCS per VOncolegla, Largo Resanng Benzi, 10 16132 GENOVA
Palazzo Amministrazione/piano 1°- U.0. Affari Generali e Legall
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