» Attivo dal 1988 istituito dall’Assemblea dei Direttori dei CRR e SS

»ldentifica le competenze tecniche e statistiche presso I'lstituto di
Statistica e Biometria dell’Universita di Milano

»Ha un suo regolamento

»Sostenitori: LIFC,

COSA?

»Report periodici dei dati sia peri CRR e SS

» Collaborazione con il Ministero della Salute

»Alcune pubblicazioni : n° 4 (riviste di epidemiologia)
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Assemblea dei Responsabili/Direttori — Palermo, Ottobre 2004:
RIFC diventa struttura della SIFC

Il punto di vista della SIFC:

- L'inserimento del RIFC nella SIFC crea un contesto di
scambio-collegamento reale tra istanze della comunita
scientifica e registro di patologia;

- Il Registro Europeo € un Working Group della ECFS;

- Poiché sono i Centri i titolari dei dati, I'organo centrale del
RIFC resta I'Assemblea dei Responsabili/Direttori. I| RIFC
deve avere percio una struttura autonoma con proprio
regolamento, pur inserito all'interno della SIFC.




13/12/04 Istituzione di un Gruppo di Lavoro per formulare il Regolamento del RIFC

27/7/05 Richiesta alla LIFC di finanziamento per completare i dati del 2000-04

4/8/05 Si concorda con la FFC un corso di formazione nel 2006 per 1’epidemio-
logia clinica e sui registri di patologia

12/10/05 Si concorda con Dompé¢ Farmaceutici e RIFC che Ibis Informatica proponga un progetto per
utilizzare “Camilla” per raccogliere i dati per il RIFC, diffondere “Camilla” in tutti i Centri e
mettere in rete i Centri per I’invio dei dati al RIFC.

2/12/05 Elezioni nuovi componenti del CS del RIFC

24/4/06

24/7/06

24/8/06




Riunione del CS del RIFC. Comunicato che non sussiste un titolare dei dati, né ci sono
garanzie per il rispetto delle norme della privacy: I'attuale gestione del RIFC deve percid

a a a aVla aYa¥Va a¥ada a aYaVa
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uno “Studio Epidemiologico sulla FC”. Tali contenuti sono stati comunicati ai
responsabili/Direttori dei Centri.

E’ necessario rifondare il RIFC

ISS come ente che istituisce il RIFC

La SIFC sifa

carico di
questa priorita. “Camilla” come strumento per la raccolta dei

: dati
Le idee perno
SoNo:

| Direttori dei Centri sono garantiti dall’attivita
del RIFC




»Finalita istituzionale: promuovere e gestire Registri di patologia

»E’ un Ente giuridico in grado di rappresentare ed interloquire con il Ministero
»Garantisce la tutela dell’applicazione della legge sulla privacy

»Consente un’indipendenza assoluta dagli altri Enti

»Ha una forte struttura informatica ed epidemiologica




dei Direttori/Responsabili
dei CRR e SS FC che si

C. Braggion e tenuta a Roma il

F. Pardo 5 Aprile 2007, dopo il primo
S. Quattrucci Incontro con ISS (12/3/07).
L. Minicucci Scopi e composizione

S. Donatello definiti dal documento del
N. Cirilli maggio 2007, condiviso

dai Direttori/Responsabili

dei CRR e SS FC.

2 incontri con ISS (29/5/07,
12/11/07), 2 incontri

di studio (10/7/07, 25/9/07), una
messa a punto delle variabili

e loro definizioni.

R. Buzzetti (FFC)
G. Tricarico (LIFC)




Ordine del giorno:

> Bozza di accordo tra ISS e CRR/SS

» Regolamento/Composizione del Comitato Scientifico
> Utilizzo di “Camilla” per la raccolta dei dati
» Tempistica: ratifica dell’accordo con ISS

> Tempistica: invio dati anagrafici e clinici fino al 2007
» Varie ed eventuali







zione Salute
(CNESPS)

Centro Nazionale
Malattie Rare
(CNMR)

D. Taruscio

A. Stazi

Comitato
Scientifico

Comunita FC



ACCORDO DI COLLABORAZIONE SCIENTIFICA
Tra

istituto Superiore di Sanita, di seguito denominato iSS,
con sede in Viale Regina Elena 299, 00161 Roma,
Codice Fiscale 802 117 305 87

nella persona del proprio rappresentante legale prof. Enrico Garaci;

e

Centri Regionali di Riferimento per la Fibrosi Cistica, di seguito denominati CRR CF,

di seguito elencati

con sede in...

Codice Fiscale

nella persona del proprio rappresentante legale ......

Premesso

»>che I'ISS quale organo tecnico-scientifico del Servizio Sanitario Nazionale, ai sensi dell'art. 2 lettera b) del DPR 20/01/01 n.70, stipula
accordi di collaborazione con amministrazioni, enti, associazioni ed altre persone giuridiche pubbliche o private nazionali, estere o
internazionali, per lo svolgimento di ricerche particolari attinenti ai compiti istituzionali;

»>che I'ISS ha tra i suoi fini istituzionali quello di promuovere e gestire registri di patologia che possono operare con modalita e procedure
diverse a seconda degli scopi specifici;

»che presso il CNESPS sono presenti registri di popolazione e di

atologie di interesse nazionale, che si sono spesso sviluppati




Si conviene e si stipula quanto segue:
At A F2oo 124>
AIL |1 rindiiud
Allo scopo di realizzare sia le funzioni dei CRR CF (di cui alla premessa), nonché quelle proprie dell’lSS in
relazione alla ricerca epidemiologica e alla sorveglianza di malattie rare, finalita proprie del presente accordo di
collaborazione sono: la realizzazione di una gestione informatizzata del RIFC ed il suo collegamento con il Registro
Malattie Rare dell’lSS, nonché la conduzione di analisi clinico epidemiologiche relative allo studio della Fibrosi Cistica.

Art. 2 Oggetto
Oggetto del presente atto é 'accordo di collaborazione con I’'ISS, cui, per le finalita di cui all’art. 1, viene affidato lo
svolgimento delle seguenti azioni: Realizzazione di un flusso informativo per la condivisione di una serie di
informazioni di base raccolte dal RIFC con il Registro delle Malattie Rare dell’ISS, allo scopo di uniformazione alle
direttive del Ministero della Salute, e di un collegamento eventuale ed auspicabile con Registro Europeo per la FC. La
conduzione di analisi statistico clinico-epidemiologiche da parte del Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e
Promozione della salute dell’lSS. L’'uniformazione dei flussi informativi di dati personali e sensibili secondo gli standard
etici e legali richiesti dalla normativa italiana e dalle raccomandazioni internazionali sui diritti umani e la conduzione
della ricerca scientifica. Dalla elaborazione delle informazioni epidemiologiche e cliniche raccolte sara possibile :
approfondire la conoscenza della malattia, la sua storia naturale e le modificazioni indotte nel tempo dalle terapie e dai




Art. 3 — Tutela della Privacy
La raccolta, la gestione e I’elaborazione dei dati personali e sensibili esaranno organizzate , presso I'lSS, nel

rispetto della normativa vigente sulla privacy e sul trattamento dei dati genetici; sara oggetto di valutazione etico-

legale I’esigenza epidemiologica di utilizzare le informazioni personali e sensibili raccolte prima dell’entrata in
vigore del D.lgs 196/03, gia presenti nel RIFC, in relazione a problematiche quali decessi, irrintracciabilita, difficolta

tecniche a ricontattare i pazienti etc. Sara, inoltre, oggetto di analisi ’eventuale uniformazione delle richieste e

delle comunicazioni ai pazienti e la revisione della modulistica dedicata (note informative, consenso informato,

consenso al trattamento dei dati personali) per i C/S

Art. 4 - Durata
La durata del presente accordo é stabilito in 2 anni a decorrere dalla data di sottoscrizione di entrambe le parti che
potra essere prorogata previo espresso consenso scritto delle parti.
Art. 5 - Responsabile Scientifici
Responsabili scientifici dell'accordo di collaborazione in argomento sono: per I'lSS, per il CRR CF,
Art. 6 - Commissione e organismo “tecnico-scientifico”.
Un'apposita commissione vigilera sulla corretta gestione delle attivita di ricerca oggetto del presente accordo.
Tale commissione sara composta da n. 4 membiri di cui n. 2 nominati dal Presidente dell'lSS (tra cui un esperto in




Art. 7 — Finanziamenti
Verranno stabilite modalita per sostenere finanziariamente il RIFC e le attivita oggetto del
presente accordo di collaborazione. In part ticolare, in relazione ad un finanziamento diretto da parte dei C/S e/o un

finanziamento che preveda piu fonti.

Art. 8 - Pubblicazioni e risultati della ricerca
| risultati delle attivita sviluppate in forza del presente atto saranno di proprieta comune.
Eventuali pubblicazioni dei risultati ottenuti nell'ambito del rapporto di collaborazione verranno effettuate previa intesa
tra le Parti. In caso di risultati brevettabili, questi saranno di proprieta comune, fatto salvo il diritto degli inventori ai
sensi delle vigenti leggi e nel rispetto dell'effettivo apporto inventivo: appositi accordi disciplineranno gli aspetti inerenti
la titolarita e i relativi diritti patrimoniali. Restano escluse da tale obbligo tutte le informazioni e conoscenze che siano di
rilevanza per la sanita pubblica in considerazione del ruolo istituzionale spettante all'lSS.

Art. 9 — Aspetti organizzativi
Le parti entro 3 mesi dall’approvazione del presente accordo provvedono alla definizione degli
aspetti organlzzatlw ed economici necessarl alla reahzzazmne deIIa collaborazmne Oltre aIIe forme sopra rlportate




Impegno futuro dei Direttori dei Centri

> Realizzazione dell’accordo

» Investimento di risorse umane all'interno dei Centri per il registro
fondi della legge 548





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [841.890 1190.551]
>> setpagedevice


