Richiesta di parere/autorizzazione alla conduzione di:

	□
	Studio clinico SPERIMENTALE con  FARMACO 

	□
	Studio clinico SPERIMENTALE  con  DISPOSITIVI MEDICI

	□
	Studio clinico SPERIMENTALE  con  NUOVE TECNICHE CHIRURGICHE, METODI 
PROGNOSTICI, METODI DIAGNOSTICI

	□
	Studio  OSSERVAZIONALE

	□
	PROGETTO 




   Al Comitato Etico Provinciale di Reggio Emilia
 
Al Direttore Medico di Presidio/Direttore Sanitario  dell’Azienda ………..  

Principal Investigator  (PI)...........................................................................................................
 
 
Struttura Complessa/Semplice:

Dipartimento/Distretto:

chiede l’autorizzazione alla effettuazione della seguente sperimentazione clinica/studio/progetto
· garantisce sotto la propria responsabilità la competenza e l’adeguatezza del personale coinvolto nello studio e l’idoneità della struttura, dei locali e delle attrezzature disponibili agli scopi e ai tempi di realizzazione della sperimentazione/progetto

· dichiara che nel presente studio/progetto si impegna a seguire le norme nazionali e internazionali di “Good Clinical Practice”

· dichiara che nel presente studio si impegna a conservare tutti i documenti connessi al protocollo sperimentale, come da normativa vigente

· dichiara di avere piena conoscenza delle normative vigenti e in particolare del Decreto Legislativo n. 211/2003 per le sperimentazioni cliniche di farmaci, del D.M. 17.12.2004 per le sperimentazioni farmacologiche indipendenti (no-profit), della Dichiarazione di Helsinki (59th WMA General Assembly, Seoul October 2008), della Convenzione sui diritti umani e la biomedicina del Consiglio d’Europa, Oviedo (4 aprile 1997)

· garantisce la salvaguardia della dignità e della libera volontà del paziente, al fine di esprimere il proprio libero consenso, previa adeguata informazione sugli scopi e sulla durata della sperimentazione e sull’entità di eventuali effetti ad essa conseguenti, compresi gli accertamenti clinico-diagnostici, mediante la Nota Informativa/Modulo di Consenso allegata alla documentazione dello studio

· di richiedere separato consenso anche al trattamento dei dati personali, ai sensi del D.Lgs. n. 196/2003 e dell’Allegato 1 alla Deliberazione del Garante Privacy n. 52 del 24 luglio 2008, come da relativa Nota Informativa allegata alla documentazione dello studio

· dichiara la congruità del contributo previsto dallo Sponsor in riferimento all’impegno richiesto agli sperimentatori per l’effettuazione dello studio e relativamente agli esami strumentali e/o laboratoristici previsti dal protocollo di studio

· dichiara di informare, ai sensi di legge, tutto il personale eventualmente coinvolto della partecipazione allo studio (personale infermieristico, tecnico, ostetrico, di fisiokinesiterapia, laboratoristico)  

1.
Titolo della Sperimentazione/Progetto (per esteso)

       Codice protocollo: 

2.
Curriculum del Principal investigator (PI)  e principali pubblicazioni
	Nome e Cognome 
	

	Data nascita
	

	Curriculum Vitae


	

	Pubblicazioni


	1

2

3

4

5


Curriculum di altri sperimentatori coinvolti  e principali pubblicazioni (1 schema per ogni sperimentatore)
	Nome e Cognome 
	

	Data nascita


	

	Curriculum Vitae
	

	Pubblicazioni

1


	


   3 
PAROLE CHIAVE
	
	

	   1.
	

	2.
	

	3.
	


4.
BACKGROUND (conoscenze già disponibili sull’efficacia dell’intervento)

     5 .
 OBIETTIVI DELLO STUDIO
-  Che cosa lo studio si propone di dimostrare:

- Che cosa lo studio contribuisce ad aggiungere alle attuali conoscenze:

6.
DISEGNO DELLO STUDIO

	

	Multicentrico

Monocentrico
	(
(
	Centro Coordinatore ….....................................................................................................................................................

	Sponsorizzato
Indipendente
	(
(
	Indicare Sponsor o Ente proponente ….....................................................................................................................................................

	Popolazione in studio


	

	N° dei soggetti coinvolti nel centro:
	 Durata  studio :  da_______a ________



	Criteri di inclusione


	

	Criteri di esclusione


	

	Intervento proposto


	

	Outcomes


	

	Ipotesi 


	Superiorità  (
	Non Inferiorità   (
	Altro    (

	Randomizzazione (precisare il tipo di randomizzazione)
	NO  (
	SI  (

	
	Cieco  (
	Doppio cieco  (
	In aperto  (



	Monitoraggio studio
	Promotore    (
	Centro      (
	Assente  (


 Studio Sperimentale con  Farmaco

	Fase
	I  (
	II  (
	III  (
	IV  (


Farmaco/i oggetto della sperimentazione: (precisare principio attivo o sigla, dosaggio e forma farmaceutica, nome commerciale, Ditta Produttrice)
…........................................................................................................................................................................................................................
Trattamento/i proposti (precisare i trattamenti sperimentali e quelli di confronto, con via di somministrazione, schemi posologici e durata)
…........................................................................................................................................................................................................................

Eventuali trattamenti concomitanti  ….........................................................................................................................

Eventuali trattamenti non consentiti ….....................................................................................

 Studio Sperimentale con  Dispositivo 
Indicazione per cui il dispositivo è usato in questo studio: ...........................................................………….
............................................................................................................................................................................................................................

	· Per questa indicazione è stata ottenuta la marcatura CE?
	SI  I_I  
	NO |_|  

	· Il dispositivo è in commercio per altre destinazioni d’uso? Se Si, specificare
	SI  I_I  
	NO |_|  

	1. la/e indicazione/e ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	2. in quali Paesi …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	· E’ presente un farmaco? Se Si, specificare
	SI  I_I  
	NO |_|  

	1. nome del farmaco (precisare principio attivo o sigla) …………………………………………………………………………………………………………………..

	2. il farmaco è inscindibile dal D.M.
	SI  I_I  
	NO |_|  

	3. il farmaco ha azione accessoria a quella del D.M.
	SI  I_I  
	NO |_|  


Trattamento/i proposti (precisare i trattamenti sperimentali e quelli di confronto, con breve descrizione della procedura di applicazione del dispositivo sperimentale) 
 7 . Materiale Genetico
	· Lo studio prevede la raccolta e l’esame di materiale genetico?
	SI  I_I  
	NO |_|  

	Tramite la raccolta di: ...................................................................................................................................................................

	· Tale materiale sarà conservato al termine dello studio? Se SI’ specificare
	SI  I_I  
	NO |_|

	1. le modalità di conservazione

2. luogo di conservazione .........................................................................................................................................................

	3. grado di identificabilità del materiale per l’utilizzo presente e futuro .............................................................

	4. limiti all’eventuale uso futuro ............................................................................................................................................

	5.  durata conservazione del materiale..............................................................................................................................


SOLO PER STUDI INDIPENDENTI

	· è stata stipulata una polizza assicurativa:
	SI  I_I  
	NO |_|  

	· lo studio è effettivamente indipendente da sponsor industriali per ideazione, gestione dello studio stesso e utilizzo dei risultati
	SI  I_I  
	NO |_|  


8.
FATTIBILITA’ e CRITICITA’ 

	( Studi competitivi per l’arruolamento  
	__________________________________________________



	( Possibili Rischi del trattamento sperimentale 
	__________________________________________________



	( Trasferibilità nella pratica clinica


	________________________________________

	(  Aspetti Etici
	(  Adeguatezza del consenso informato ………………………

( Consenso di minori o adulti fragili o incapaci………………..

(  Adeguatezza del trattamento di riferimento …………………

(  Confronto con placebo…………………………………………


Importanza/validità dello studio (indicare sulla scala da 1 a 5 il punteggio da assegnare allo studio in termini di importanza/validità per la pratica clinica e innovatività dal punto di vista scientifico)
	
	
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5


CONFLITTO DI INTERESSI
Da compilarsi solo in caso di studi indipendenti promossi dal centro. 

Si allega alla presente domanda il modulo contenente la dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi compilata dal promotore della sperimentazione.
Luogo e data ..........................................                            
               Firma del Proponente lo studio
Firma del Responsabile di

( Struttura Complessa 

( Struttura Semplice 

( Dipartimento 

( Distretto

Firma del Coordinatore Infermieristico/Tecnico/Ostetrico/di laboratorio/di fisiocinesiterapia

( Struttura Complessa 

( Struttura Semplice
__________________________________________

Recapiti:
Indirizzo: .......................................................................................................................................................................................................
Tel: ..............................................................................................    Fax: ....................................................................................................
e-mail: .............................................................................................................................................................................................................

	FINANZIAMENTO  e COSTI


A ) SEZIONE COSTI

□ Tabella 1                 COSTI/PAZIENTE per PRESTAZIONI connesse alla sperimentazione  (esami di laboratorio, strumentali e materiali sanitari previsti nel protocollo) 

           □ Tabella 1a        COSTI/PAZIENTE per PRESTAZIONI routinarie
	Tipo e codice PRESTAZIONI 

	Costo Unitario
	N. Prestazioni
	Costo

Complessivo

	
	
	
	€                    ,00



	
	
	
	€                    ,00



	
	
	
	€                    ,00



	
	
	
	€                    ,00



	                                                                                 Totale


	€                     ,00     


          □ Tabella 1b     COSTI/PAZIENTE per PRESTAZIONI extra-routinarie * (aggiuntive)
	Tipo e codice PRESTAZIONI 

	Costo Unitario
	N. Prestazioni
	Costo

Complessivo

	
	
	
	€                    ,00



	
	
	
	€                    ,00



	
	
	
	€                    ,00



	
	
	
	€                    ,00



	                                                                                 Totale


	€                     ,00     


*extra-routinarie: aggiuntive rispetto alla pratica clinica 

□ Tabella 2        COSTI per  MATERIALI 


□ Tabella 2a        COSTI/PAZIENTE per FARMACI a carico dell’Azienda 

	FARMACO
	Quantità 
	Costo per l’intero  trattamento

	
	
	€                    ,00



	
	
	€                    ,00



	
	
	€                    ,00



	                                                                                 Totale


	€                    ,00     



□ Tabella 2b        COSTI/PAZIENTE per DISPOSITIVI a carico dell’Azienda
	DISPOSITIVO 
	Quantità 
	Costo per trattamento 

	
	
	€                    ,00

	
	
	€                    ,00



	
	
	€                    ,00



	                                                                                 Totale


	€                    ,00     


□ Tabella 2c        COSTI/PAZIENTE per ALTRI MATERIALI*  a carico dell’Azienda
	DISPOSITIVO 
	Quantità 
	Costo per trattamento 

	
	
	€                    ,00

	
	
	€                    ,00



	                                                                                 Totale


	€                    ,00     


* Es:  Kits, reagenti …
□ Tabella 3        COSTI/PAZIENTE per PERSONALE 
La tabella  va compilata dalla Struttura proponente e  da ogni altra Struttura/Servizio (1 per ogni Servizio) eventualmente coinvolto nello studio (L.A.C.C., Microbiologia, Anatomia Patologica, Radiologia, Medicina Nucleare, ecc.), indicando l’impegno dedicato alla ricerca in un anno

STRUTTURA COMPLESSA/SEMPLICE: 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
	
	
	 DIPENDENTI

 (ore /anno)
	NON DIPENDENTI1
(ore/anno)
	Costo

	N° 
	RICERCATORI
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	PERSONALE   infermieristico/Tecnico 
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	Totale
	
	
	€              ,00     


1 (Consulenti, borsisti, collaboratori a progetto, ricercatori a contratto)
Firma del Responsabile di S.S./S.C.

□ Tabella 4           RIASSUNTO dei COSTI / PAZIENTE a carico dell’Azienda

	N°.
	 
	Costo/paziente

	
	Attrezzature in acquisto 


	€                    ,00



	
	Attrezzature : % utilizzo- ammortamento  


	€                    ,00



	
	Materiale di consumo  (Farmaci / Dispositivi /Kits…)1
 
	€                    ,00



	
	Servizi interni (PRESTAZIONI )2

	€                    ,00



	
	Servizi esterni  (Convenzioni) 3

	€                    ,00



	
	Formazione (corsi ad hoc) 4
	€                    ,00



	
	Spese divulgazione  dei risultati  5
	€                    ,00



	
	Spese generali 6

	€                    ,00



	
	Quota Personale dipendente 7

	€                    ,00



	
	Quota Personale non dipendente  7

	€                    ,00



	
	Totale


	€                    ,00     


1 Riportare totale costi da tabella materiali

2 Riportare totale costi da tabella prestazioni

3 Convenzioni con corrieri, input dati, servizi statistici
4 Comprese spese logistica: affitto sale, catering
5 Partecipazione convegni, seminari, riunioni, pubblicazioni

6 Costi di gestione amministrativa/segreteria dei progetti, IRAP, manutenzione attrezzature, costi di formazione di carattere generale

7 Riportare informazione di Tabella 3

□ Tabella 5        ALTRI COSTI ATTESI  per attività specifiche svolte dal Centro Coordinatore  (es. gestione bandi AIFA, progetti ministeriali) a sostegno dell’intero progetto

	N°.
	 
	Costo  /paziente

	
	Trasferimenti di quote a UO esterne all’azienda


	€                    ,00



	
	Revisione della letteratura 


	€                    ,00



	
	Coordinazione


	€                    ,00



	
	Costi Monitoraggio


	€                    ,00



	
	Raccolta dati ed analisi

 
	€                    ,00



	
	Meeting e report finale
	€                    ,00

	
	Totale
	€                    ,00




B) SEZIONE FINANZIAMENTO

SIGLA  PROTOCOLLO: ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...

□ Tabella 6        Dettaglio fonti  di finanziamento

	□
	Fondi Università 1
	€                    ,00



	□
	Pubblico Europeo 
	€                    ,00



	□
	Pubblico Ministeriale 2
	€                    ,00



	□
	Pubblico Regione  Emilia Romagna 
	€                    ,00



	□
	Aziende Farmaceutico e settore biomedico 

                          (x n° pazienti indicato a pag. 3 della domanda) 
	€                    ,00



	□
	Finanziamento aziendale 3
	€                    ,00



	□
	Autofinanziamento aziendale indiretto4
	€                    ,00



	□
	Altro pubblico 5
	€                    ,00



	□
	Altro Privato 6
	€                    ,00




1   Comprende fondi MIUR e fondi per Atenei

2   Tutti i finanziamenti ministeriali escluso MIUR
3   Fondo specifico delle aziende sanitarie 

4   Risorse interne aziendali

5   Esempio: trasferimento da altre Aziende Sanitarie, Fondi ISS, ecc

6   Esempio Fondazioni

□ Tabella 7     

DESTINAZIONE INTROITI 
SIGLA  PROTOCOLLO: ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...

LA PRESENTE TABELLA DOVRA’ ESSERE COMPILATA ANCHE IN ASSENZA DI GRANT/FINANZIAMENTO, INDICANDO COMUNQUE QUALI DELLE SOTTO ELENCATE STRUTTURE SONO COINVOLTE NELLA CONDUZIONE DELLO STUDIO

In caso di grant lo sperimentatore principale dovrà elencare tutte le s.c./s.s./servizi coinvolti nello studio (l.a.c.c.e., microbiologia, anatomia patologica, radiologia, medicina nucleare, ecc.) sia per l’effettuazione di prestazioni routinarie che non, e concordare con esse l’eventuale quota del grant riconosciuto alle strutture

Il Totale di tabella 7 corrisponde al finanziamento totale indicato in tabella 6

	
	Ore dedicate #
	Quota destinata 

	S.C./S.S. ………………………………………………………….......................................................


	
	€                   ,00

	Altre Strutture coinvolti
	LACCE
	
	€                   ,00

	
	Radiologia
	
	€                   ,00

	
	Medicina Nucleare
	
	€                   ,00

	
	Microbiologia
	
	€                   ,00

	
	Anatomia Patologica
	
	€                   ,00

	
	Altre  
	
	€                   ,00

	
	Altre
	
	€                   ,00

	TOTALE
	
	
	€                   ,00


# Riportare informazioni indicate in tabella 3 

	Firma del Responsabile di S.S./S.C.


	Firma del Direttore Laboratorio/Servizio
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