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SEZIONE A: MODULO PER L’ANALISI DEI COSTI CORRELATI ALLO STUDIO

Numero pazient previst per ientro: 50
Volontari  sani:                NO
(ediatriii:                         SC n. 50 
Adult:                               NO

Durata iomplessiva dello studio: 84 mesi
Durata del periodo di arruolamento: 24 mesi
Durata dell’osservazione: 60 mesi
(eriodi previsto per Analisi dei dat: n.a.

STUDIO IN REGIME

 Territoriale                SÌ    NO 

 Ospedaliero              SÌ    NO  

Se in regime ospedaliero dettagliare:       regime ambulatoriale       day-hospital/surgery       riiovero 

(Se applicabile) Corrispettivo a paziente proposto dal Promotore (Euro/paziente) + IVA ______________

Visita Compenso/paziente

Visita  Basale € 
Visita 1 € 
Visita 2 € 
Visita 3 € 
Visita 4 € 
Visita  Follow Up 1 € 
TOTALE € 
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A.3 MATERIALI O BENI DI CONSUMO, ATTREZZATURE, SERVIZI E SPESE PER IL PERSONALE ESTERNO ALLA 
U.O. PROPRONENTE, EVENTUALMENTE NECESSARI PER LO SVOLGIMENTO DELLO STUDIO
Elencare ed indicare la quanttt e le modalitt proposte per la copertura del costo dei materiali/atrezzature/
servizi studio-specifci:

Tipologia
(1=materiale o bene di consumo;  

2=atrezzature; e=servizi;; 4=personale;;;  
5=altro;;;)

Quantttà
Totale valore + 

IVA
 EuroI

Modalittà di 
copertura oneri 

finanziari

Codice Descrizione

Totale
;Nella  voce servizi  devono essere inserit e  quantfcat (stma) anche l’organizzazione o la  partecipazione a convegni,  corsi  di  
formazione o altre iniziatve formatvee
;;Nella  voce personale specifcare descrivendo distntamente i  cost relatvi  alle  spese per  il  personale dipendente,  quello  non  
dipendente in forza allo studio mediante convenzioni o contrat o distacchi da altre pubbliche amministrazioni, per l’atvazione di  
borse di studioe
;;;Per altro si intende tuto ciò che non può essere ricompreso nelle specifche precedent, come somministrazione di questonari,  
interviste, diari, scale di valutazione etce

A.4.1 DETTAGLIO FARMACI O DISPOSITIVI MEDICI IN STUDIO, SE PREVISTI

Descrizione

(Indicare dosaggio e forma farmaceutca del  
farmaco/detagli del dispositvo)

Costo 

(a cura Task 
Force)

Unittà di 
misura

Numero unittà a 
paziente
(stma)

Totale valore se 
quantficabile

 EuroI
1.
2.
…

Totale

A.4.4 DETTAGLIO MATERIALI IN COMODATO D’USO, SE PREVISTI 

Descrizione Unittà di 
misura

Numero unittà a 
paziente
(stma)

Totale valore
 EuroI

1.
2.
…

Totale

A.5 COPERTURA ASSICURATIVA
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Lo studio prevede una iopertura assiiuratvaa  SÌ  NO 

A.6 COINVOLGIMENTO DELLA FARMACIA
Lo studio prevede il ioinvolgimento diretto della propria Farmaiiaa               SÌ NO 

A.7 SINTESI RIASSUNTIVA DEL VALORE ECONOMICO DELLO STUDIO

(a cura Task Force)

Descrizione Totale (Euro)

Materiali di ionsumo, attrezzature, servizi e spese per il personale 
(inserire totale tabe Aee)

NON (REVCSTC

Farmaii o dispositvi mediii sperimentali 
(inserire totale tabe Ae4e1) NON (REVCSTC

Materiali in iomodato d’uso 
(inserire totale tabe Ae4e4) NON (REVCSTC

TOTALE
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SEZIONE B: MODULO RELATIVO AL COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE

PERSONALE DIPENDENTE DEL SSN PRESSO LA STRUTTURA/U.O. PROPONENTE

Cognome Nome Qualifica

Attivittà studio specifica svolta: 

Firma

nell’orario di 
servizio* in 

ore  a 
paziente 
stmateI

fuori dall’orario 
di servizio  in 
ore a paziente 

stmateI

BARGAGNC ELVCRA LOGO(EDCSTA – (C 0.5 n.a. ________________

PERSONALE NON-DIPENDENTE DEL SSN PRESSO LA STRUTTURA/U.O. PROPONENTE

Cognome e 
Nome

Qualifica

Tipologia di 
rapporto lavoratvo 
 libero 
professionale, 
ionsulente, borsista 
eti.I

Ente di 
appartenenz
a

Attivittà studio 
specifica svolta 
 ore a paziente 
stmateI

Firma

* Se trattasi di studio proft, il iompenso relatvo all’afvità del dipendente deve essere destnato al fondo di 
U.O.

ALTRO PERSONALE DIPENDENTE DEL SSN (infermieristco/ostetrico/tecnico)
Qualifica Attivittà studio specifica svolta

CNFERMCERE è previsto
non è previsto

□ afvità di formazione speiifihe/ Training
□ premediiazione
□ prelievo ematio
□ allestmento/preparazione dei farmaii
□ somministrazione dei farmaii
□ monitoraggio paziente dopo la somministrazione 
□ somministrazione questonari/ionsenso
□ misurazione /registrazione parametri paziente
□ altro______________

ALTRC (ROFCLC: DETTAGLCARE
Ese TECNICO RADIOLOGIA

è previsto
non è previsto

□ afvità di formazione speiifihe/ Training
□ misurazione /registrazione parametri paziente
□ monitoraggio paziente dopo il trattamento 
□ somministrazione questonari
□ altro______________
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SEZIONE C: MODULO DI PREVISIONE DI IMPIEGO DEL FINANZIAMENTO ESTERNO

(a cura Task Force)

PREVISIONE IMPIEGO FINANZIAMENTO:

Enttà del fnanziamento:  EuroI NESSUN FCNANZICAMENTO (REVCSTO

Cndiiare l’Azienda proft/Ente/i ihe mette/mettono a disposizione il fnanziamento per la ionduzione dello 
studio: ________________________________________________________________________

Destnazioni Valore percentuale Valore percentuale (%)  
al netto cost aggiuntii  

b)
a Cmport trattenut dall’Azienda sanitaria iome overhead
b Cmport per rimborso esami e farmaii ---
i Pompensi al personale mediio ioinvolto nello studio 

iliniio
d Pompensi per il personale non mediio ioinvolto nello 

studio iliniio
e Pompensi destnat a fondo di U.O.
f Pompensi destnat all’Università
g Cmporto aiiantonato nel fondo Pliniial Trial Ofie 

 PTOI/Task Forie Aziendale  PTAI
h Cmporto aiiantonato nel forndo per gli studi no proft
i Cmporto aiiantonato nel forndo per la Sezione del PER 

 se appliiabileI
l Altro

TOT 100 100
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SEZIONE D: ASSUNZIONE DI RESPONSABILITÀ E NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA’ 

LOCALE,  A  CURA  DELLO  SPERIMENTATORE  RESPONSABILE  DELLO  STUDIO,  DEL  DIRETTORE 

DELL’UNITÀ OPERATIVA E  DEL  DIRETTORE GENERALE DELLA STRUTTURA SANITARIA O ALTRA 

FIGURA DELEGATA

C  sottosirif Sperimentatore  Responsabile,  Direttore  dell’Unità  Operatva  della  struttura  sanitaria  

riihiedente e Direttore Generale della struttura sanitaria, sotto la propria responsabilità e per quanto di  

propria iompetenza, diihiarano ihe:

- vist i iriteri per l’arruolamento dei pazient previst dal presente protoiollo, essi non ionfiggono ion i  

iriteri di arruolamento di altri protoiolli afvat presso l’Unità Operatvaa

- il personale ioinvolto  sperimentatore priniipale e iollaboratoriI è iompetente ed idoneoa

- l’Unità Operatva presso iui si svolge la riieria è idoneaa 

- la ionduzione della sperimentazione non ostaiolerà la pratia assistenzialea

- lo studio verrà iondotto seiondo il protoiollo di studio, in ionformità ai priniipi della Buona (ratia 

Pliniia  GP(I nell’ultma versione riionosiiuta nella normatva italiana, della Diihiarazione di Helsinki e  

nel rispetto delle normatve vigent e pertnenta

- lo  sperimentatore  si  impegna  a  segnalare  alla  direzione  aziendale,  alla  Sezione  iompetente  del  

Pomitato Etio Regionale e al (romotore ogni deviazione iritia dalle GP(, ogni deviazioni dal protoiollo  

di studio o il venir meno dei requisit sui quali è fondata l’idoneità della struttura, entro 7 giorni dal  

momento in iui ne viene a ionosienza e iomunque a rispettare ogni disposizione normatva relatva a  

tali iomuniiazionia

- ai  soggef ihe  parteiiperanno  allo  studio,  al  fne  di  una  ionsapevole  espressione  del  ionsenso,  

verranno  fornite  tutte  le  informazioni  neiessarie,  inilusi  i  potenziali  risihi  iorrelat alla  

sperimentazionea

- l’inilusione del paziente nello studio sarà registrata sulla iartella iliniia o su altro doiumento ufiiale,  

unitamente alla doiumentazione del ionsenso informatoa

- in aiiordo al “Sistema Aziendale (rivaiy - Soggef del trattamento dei dati:

- il personale dipendente ihe parteiipa allo studio è “Cniariiato al trattamento dei datia 

- il personale non-dipendente ihe parteiipa allo studio, ove presente, è “Cniariiato esterno al  

trattamento dei datia 

- gli af di nomina dei Soggef del trattamento dat sono depositat presso la Struttura Opera-

tva presso iui si svolge lo studioa
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- si assiiurerà ihe ogni emendamento o qualsiasi altra modifia al protoiollo ihe si dovesse verifiare nel  

iorso dello studio, rilevante per la ionduzione dello stesso, verrà inoltrato al Pomitato Etio da parte del  

(romotorea

- sarà iomuniiato ogni evento avverso serio al (romotore seiondo normatva vigente o seiondo quanto 

indiiato nel protoiollo di studioa

- ai fni del monitoraggio e degli adempiment amministratvi, verrà iomuniiato al Pomitato Etio l’inizio  

e la fne dello studio nonihé inviato, almeno annualmente, il rapporto siritto sull’avanzamento dello 

studio e verranno fornit, se riihiesto dal Pomitato Etio, rapport ad interim sullo stato di avanzamento 

dello studioa

- la doiumentazione inerente lo studio verrà ionservata in ionformità a quanto stabilito dalle Norme di  

Buona (ratia Pliniia e alle normatve vigenta

- non  sussistono  vinioli  di  diausione  e  pubbliiazione  dei  risultat dello  studio  nel  rispetto  delle  

disposizioni  vigent in  tema di  riservatezza  dei  dat sensibili  e  di  tutela  brevettuale  e,  non  appena  

disponibile, verrà inviata iopia della relazione fnale e/o della pubbliiazione inerentea

- la iopertura assiiuratva è ionforme alla normatva vigentea

- è previsto,  non è previsto un iompenso a paziente arruolato per lo svolgimento dello studioa 

- (se tratasi di studio no proft) nel caso sia previsto un fnanziamento dedicato per la conduzione dello  

studio,  a  qualunque ttolo concesso da parte di  terzi,  le  iondizioni  dello  stesso sono diihiarate  nel 

iorrispondente aiiordo fnanziario stpulato tra  PromotoreI______________________ e  Finanziatore  

terzoI  _________________________a  le  modalità  del  suo  impiego  sono  espliiitate  nelle  speiifihe 

sezioni A e B e P del presente doiumento 

- qualora  suiiessivamente  all’approvazione  da  parte  del  Pomitato  Etio  si  ravvisasse  la  neiessità  di 

aiquisire un fnanziamento a iopertura di iost per sopraggiunte esigenze legate alla ionduzione dello  

studio,  si  impegnano  a  sottoporre  al  Pomitato  Etio,  tramite  emendamento  sostanziale,  la 

doiumentazione iomprovante l’enttà del fnanziamento, il suo utlizzo nonihé il soggetto erogatorea

- lo studio verrà avviato soltanto dopo la riiezione di formale iomuniiazione di parere favorevole del  

Pomitato Etioa

- Lo sperimentatore diihiara di aiiettare il iompenso a paziente proposto dal (romotore  € ……………+ 

IVAI, in quanto ritenuta somma iongrua ionsiderate le proiedure previste dal protoiollo di studio.

- hanno preso visione e approvano quanto diihiarato nelle sezioni preiedent.
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Data________________

Firma dello Sperimentatore Responsabile
________________________________________________

Firma del Direttore dell'Unità Operatva/SOD
________________________________________________

VALUTATO  QUANTO  SO(RA  RC(ORTATO,  NULLA  OSTA  AL  RCLASPCO  DELLA  FATTCBCLCTA’  LOPALE 
RELATCVA  ALLO  STUDCO  CN  OGGETTO  CL  QUALE  (UO’  ESSERE  (RESENTATO  ALLA  SEZICONE 
POM(ETENTE DEL POMCTATO ETCPO (ER L’ES(RESSCONE DEL (ARERE

Data _________________________

Firma del Direttore Generale della struttura sanitaria (o Diretore delegato)
Per delega: 
Staa Direzione Sanitaria

SOS Etia e iura
Task Force aziendale sperimentazione iliniia
Cl Direttore
Dr (iero Luigi (erruiiio

________________________________________________
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