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[image: image1.jpg] DICHIARAZIONE DI ACCETTAZIONE DELLO STUDIO CLINICO 
A:

 Comitato Etico di Area Vasta Centro

 Ufficio Segreteria 

Azienda Ospedaliero - Universitaria di Careggi 

Largo Brambilla, 3 - 50134 Firenze

Direttore Generale

Azienda USL Toscana Centro

presso 

Task Force per la Sperimentazione clinica  

Presidio Ospedaliero “Piero Palagi” 

    Viale Michelangelo, 41 - 50125 Firenze

p.c. __________________________________________ 

(Indicare il nome del Promotore dello studio e le informazioni di contatto)
LORO SEDI

Oggetto: dichiarazione di accettazione dello studio 

	Titolo Protocollo
	

	Numero Eudract (se applicabile)
	

	Fase dello studio

(se applicabile)
	

	
	

	Versione e data
	


Io sottoscritto/a

Nome (stampatello): 


Cognome (stampatello):



Qualifica:



Struttura di appartenenza:


Con la presente dichiaro di accettare lo studio e condurlo nel rispetto:
· dei dettami della Dichiarazione di Helsinki e delle norme di Buona Pratica Clinica (E6: Good Clinical Practice: Consolidated Guideline (CPMP/ICH/135/95);

· (per studi interventistici farmacologici) del D.Lgs. 24 giugno 2003, n. 211 “Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa all'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico”;

· (per studi osservazionali) della determina del 20 marzo 2008 dell’AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO “Linee guida per gli studi osservazionali sui farmaci” ed alle Direttive della Regione Toscana in materia di autorizzazione e procedure di valutazione degli studi osservazionali;

· (per studi con dispositivi medici) dei D.Lgs. 46/97, D.Lgs. 507/92, D.Lgs. 332/2000, come modificati dal D.Lgs. 37/2010.
Dichiaro altresì:
- che intendo assumere la responsabilità sanitaria della sperimentazione clinica oggetto della richiesta;

- che avvierò la sperimentazione una volta ottenuta l’autorizzazione da parte dell’Autorità Competente successiva al parere favorevole del Comitato Etico competente;

- di accettare il compenso economico proposto dal Promotore, in quanto, a mio parere, considerando le caratteristiche tecnico-scientifiche dello studio, lo stesso risulta congruo oppure per lo svolgimento dello studio non è previsto alcun compenso economico non avendo la ricerca finalità lucrative;
- che l’attività di sperimentazione si svolgerà oltre il normale orario di lavoro per tutto il personale coinvolto (solo per studi profit);
- che il personale coinvolto potrà svolgere le relative attività nell’orario di lavoro, senza pregiudicare le normali attività assistenziali (per studi no-profit o per studi profit nei quali il personale coinvolto in orario di lavoro destini interamenti i propri compensi alla U.O. di afferenza, con conseguente recupero del costo orario dal grant corrisposto dal Promotore a beneficio dell’Azienda sanitaria);
- che lo studio non comporta aggravio di costi a carico del S.S.N oppure che i costi previsti, opportunamente dettagliati ed a carico del promotore, rispecchiano le effettive esigenze di spesa;

- di impegnarmi affinché tutte le persone coinvolte nello studio siano adeguatamente informate in merito al Protocollo, al/ai prodotto/i in sperimentazione ed ai loro compiti e funzioni relative allo studio.
Dichiaro, inoltre, di essere il garante della procedura di informazione al paziente al fine di permetterne l’espressione libera e consapevole del consenso informato.
In fede                                              




 


Data ……………………………



    
         Il Principal Investigator

 Prof./ Dott. ……………………………

 ULTERIORI INFORMAZIONI PER L’AZIENDA SANITARIA
Informazioni relative al protocollo presentato (barrare le opzioni di pertinenza), secondo tipologia:
	TIPOLOGIA

	( interventistico       
	
( osservazionale
	( su campioni biologici   

	con:

( farmaco  
( dispositivo medico 


       ( □ pre-market       □ post-market)

( senza farmaco e dispositivo
	con:

( farmaco  


( dispositivo medico 


 ( senza farmaco e dispositivo


	

	FINALITA’

	□        profit


□        no-profit (D.M.17/12/2004)


	LOCALIZZAZIONE

	( nazionale              
  ( internazionale 

 (  monocentrico     
    ( multicentrico



	DIMENSIONE CAMPIONARIA

	     Pazienti attesi totali:               ____________________
     Pazienti attesi nel centro:     ____________________     



	NOTE

	


ASPETTI ECONOMICI E IMPEGNO ORARIO

STUDI A TIPOLOGIA PROFIT:
Il Promotore mette a disposizione la somma di  € ..……………………….…………..………………+ IVA a paziente, che lo sperimentatore dichiara di accettare in quanto ritenuta congrua considerate le procedure previste dal protocollo di studio.

Tale somma è da (barrare, tra le seguenti, l’ipotesi che ricorre) :
A. DESTINARE AL PERSONALE AVENTE DIRITTO PARTECIPANTE ALLA SPERIMENTAZIONE, con le modalità elencate nello schema budget di progetto allegato,  salvo il rimborso degli esami extra routine e la quota overhead destinata all’Azienda Sanitaria;
l’attività sarà svolta al di fuori del normale orario di servizio secondo le modalità che regolano l’attività libero professionale; tale condizione è indispensabile per aver diritto al pagamento dei compensi. 

(Ove non sussistano le condizioni operative al momento della rilevazione suddetta, il professionista può procedere senza discontinuità dell’orario di servizio, provvedendo a darne specifica indicazione in sede di rendicontazione. In tal caso l’Amministrazione procede direttamente alla decurtazione del corrispettivo orario, in sede di liquidazione del corrispettivo economico dovuto).
B. CORRISPONDERE IN FAVORE DELL’AZIENDA SANITARIA CON VINCOLO DI  DESTINAZIONE FINALE ALLA STRUTTURA ORGANIZZATIVA (FONDO DI U.O.), con le modalità elencate nello schema budget di progetto allegato, salvo il rimborso degli esami extra routine e la quota overhead destinata all’Azienda Sanitaria;

l’attività sarà svolta durante l’orario di lavoro in quanto l’attività sperimentale è strettamente integrata con l’attività assistenziale e prevede rispetto a quest’ultima soltanto una minima attività ulteriore; è previsto il recupero del costo orario in istituzionale a beneficio dell’Azienda Sanitaria dal “grant” messo a disposizione dal promotore. 
A tal fine specifico che il carico di lavoro supplementare corrisponde complessivamente a:

- per il personale medico: …….…………….. ore/paziente;

- per l’eventuale personale non medico:

profilo…………………………………………….:  …….………. ore/paziente 

profilo…………………………………………….:  …….………. ore/paziente 

profilo…………………..………………………..:  …….………. ore/paziente 

C. CORRISPONDERE AL DIPARTIMENTO UNIVERSITARIO (in quanto alla sperimentazione partecipa soltanto personale universitario o comunque non dipendente dal SSN), con le modalità elencate nello schema budget di progetto allegato, salvo il rimborso degli esami extra routine e la quota overhead destinata all’Azienda Sanitaria;

D. ALTRO (es: MMG, altri professionisti, specificare), con le modalità elencate nello schema budget di progetto allegato, salvo il rimborso degli esami extra routine e la quota overhead destinata all’Azienda Sanitaria:

STUDI A TIPOLOGIA NO-PROFIT:
L’attività sarà svolta interamente durante l’orario di lavoro (D.M. 17/12/2004).

Gli eventuali costi aggiuntivi per i beni e le attività riconducibili allo studio rispetto alla pratica clinica di riferimento sono coperti con risorse “ad hoc”, secondo le modalità elencate nello schema budget di progetto allegato.

A tal fine specifico che il carico di lavoro supplementare corrisponde complessivamente a:

- per il personale medico: …….…………….. ore/paziente;

- per l’eventuale personale non medico:

profilo…………………………………………….:  …….………. ore/paziente 

profilo…………………………………………….:  …….………. ore/paziente 

profilo…………………..………………………..:  …….………. ore/paziente 

E’ previsto un finanziamento specifico da parte del promotore per  un importo pari a €  . . . . . . + IVA/paziente.
La destinazione dell’eventuale finanziamento è a  beneficio della struttura organizzativa, salvo il rimborso dei costi aggiuntivi a beneficio dell’Azienda Sanitaria.

Data ……………………………



      Il Principal Investigator
 Prof./ Dott. ……………………………
ALLEGATO 1 -  RENDICONTAZIONE CONTABILE STUDIO CLINICO
(da compilare e sottoscrivere nella fase di fatturazione)

PROTOCOLLO ___________________________

PROMOTORE………….

SPERIMENTATORE………..



U.O…….

PERIODO DI RIFERIMENTO DAL ……………..……….AL ……………………... 



Pazienti presuntivamente indicati nella domanda n……..

Pazienti effettivamente arruolati e trattati nel periodo di riferimento della fatturazione  

n……. 

TOTALE (periodo considerato) €

(  L’attività è stata svolta fuori dall’orario di lavoro rilevata con specifica codifica (ovvero ricompresa nell’orario istituzionale, in quanto non è stato possibile procedere senza  discontinuità dall’orario di lavoro); 

In applicazione delle disposizioni del Regolamento per la conduzione della sperimentazione clinica, la ripartizione dei proventi, al netto dei costi per le prestazioni extra-routinarie, è conforme a quanto indicato nel piano finanziario dello studio.

(  L’attività è stata svolta durante l’orario di lavoro (ipotesi B in domanda dello sperimentatore) per un totale complessivo di ore,………

Il compenso andrà a favore dell’Azienda con vincolo finale di destinazione alla struttura organizzativa.  







      Il Principal Investigator
Mod. B2.bis/int


     Vers_01-07-2016
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