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COMITATO ETICO PROVINCIALE

ELENCO DOCUMENTI PER LA RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE ALL’EFFETTUAZIONE DI STUDI OSSERVAZIONALI SUI FARMACI DA SOTTOPORRE AL COMITATO ETICO PROVINCIALE

AI SENSI DELLA DETERMINAZIONE AIFA 20 MARZO 2008 (PUBBLICATA SULLA G.U. SERIE GENERALE N. 76 DEL 31.03.2008) 

Si precisa che la lettera di richiesta dovrà essere trasmessa oltre che al Comitato Etico Provinciale:

· per gli studi proposti all’Azienda Ospedaliera Arcispedale Santa Maria Nuova al Direttore Medico di Presidio, Dott. Giorgio Mazzi (Direzione Medica di Presidio Arcispedale “Santa Maria Nuova” viale Risorgimento, 57- 42100 Reggio Emilia)

· per gli studi proposti ai P.O. della provincia di Reggio Emilia (Castelnuovo Monti, Scandiano, Correggio, Guastalla e Montecchio) al Direttore Sanitario dell’Azienda U.S.L.. Dott.ssa Daniela Riccò (Direzione Sanitaria AUSL via Amendola, 2 – 42100 Reggio Emilia.)

 Il Comitato Etico Provinciale ha sede presso l’Azienda Ospedaliera Arcispedale Santa Maria Nuova -viale Risorgimento, 57- 42100 Reggio Emilia

DELLA SEGUENTE DOCUMENTAZIONE DOVRA’ PERVENIRE UNA COPIA CARTACEA E UNA COPIA SU SUPPORTO ELETTRONICO (CD)

Alla documentazione richiesta dalla citata Determinazione AIFA dovrà essere inoltre allegato quanto segue:    

· Nota Informativa/Modulo di Consenso al Paziente, separata, ai sensi del D.Lgs. 30 Giugno 2003 n. 196  (CODICE IN MATERIA DI PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI)
· Lettera per il medico curante, se applicabile

· Bozza di convenzione economica, se applicabile, da inviarsi anche via e-mail al seguente indirizzo:  coppola.teresa@asmn.re.it. La convenzione economica dovrà contenere anche il seguente articolo: "La Società si impegna a garantire la pubblicazione dei risultati della sperimentazione una volta conclusa, anche in caso di risultati negativi e a darne comunicazione a tutti gli sperimentatori. Eventuali presentazioni e/o analisi dei risultati da parte degli sperimentatori, prima della loro pubblicazione, potranno essere effettuate in accordo con la Società".
       Si ricorda che l’art. 5, comma 3, lettera c) del D.M. 12 maggio 2006 “Requisiti minimi per l’istituzione, l’organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici” prescrive che “deve essere garantito il diritto alla diffusione e pubblicazione dei risultati da parte degli sperimentatori che hanno condotto lo studio, nel rispetto delle disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutela brevettuale, e che non devono sussistere vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati da parte dello sponsor”. Pertanto, il contratto non dovrà contenere limitazioni generali al diritto di pubblicazione dei dati (ad es. non verranno più accettate frasi quali: “La presentazione e/o pubblicazione dei risultati effettuata dagli sperimentatori o dal centro sia prima che successivamente alla presentazione dei menzionati risultati potrà avvenire unicamente previa autorizzazione scritta dello Sponsor”). Si potrà ammettere solo un preventivo controllo dello sponsor, limitatamente alla tutela del diritto brevettuale e potrà essere prevista la negazione dell’autorizzazione solo ed esclusivamente in caso di mancato rispetto della suddetta tutela dei diritti brevettuali.

Un’ulteriore copia di tutta la su elencata documentazione (compresa la convenzione) deve essere inviata anche al medico sperimentatore. 

EMENDAMENTI

DEGLI EMENDAMENTI DOVRA’ PERVENIRE UNA COPIA  IN FORMATO CARTACEO E UNA COPIA SU SUPPORTO ELETTRONICO (CD)

Infine, una sintesi in italiano delle modifiche apportate dall’emendamento, in formato Word, dovrà essere inviata via e-mail al seguente indirizzo:  coppola.teresa@asmn.re.it.

Si fa presente che per l’attività di valutazione da parte del CE provinciale gli importi da corrispondere sono:

· per esame studio  o  eventuali sottostudi:



€ 1.000,00 

(da pagarsi contestualmente alla sottomissione. 

La ricevuta del versamento dell’importo di cui 

sopra dovrà essere allegata alla su elencata 

documentazione.  Seguirà regolare fattura)

· per esame emendamenti successivi ai protocolli di studio:

€    300,00 

(da pagarsi successivamente, dopo l’emissione 

della fattura che l’Azienda Ospedaliera trasmetterà 

al promotore dello studio)

Gli importi di cui sopra dovranno essere accreditati, per il Comitato Etico Provinciale presso l’Azienda Ospedaliera Arcispedale “Santa Maria Nuova”, sul C/C n. 000000046401 – Banca Popolare di Verona S. Geminiano e S. Prospero S.p.A.– via Roma, 4/6 Reggio Emilia.
Si precisa inoltre che, trattandosi di compensi relativi ad attività non rientrante nel campo di applicazione IVA,  ai sensi del DPR 633/72,  agli importi suddetti va aggiunta la cifra di € 1,81  relativa all’imposta di bollo da assolvere.

Cod. ABI = 05188;  Cod. CAB 12800;   CIN Z;  Swift Code: VRBPIT2V457; 
Coord. BK: IT66-Z-05188-12800-000000046401 

Codice Fiscale e P. IVA dell’Azienda Ospedaliera n. 01614660353 

SEGRETERIA DEL COMITATO ETICO PROVINCIALE: Dr.ssa Teresa Coppola – Tel. 0522/296212 – 0522/296691 

Fax 0522/296309

