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SEZIONE A: MODULD PER I’ANALISI DEI COST! CORRELATI ALLO STUDIO

Numero pazienti previsti per centro: [ 0

Volontari sani: NO
Pediat-ici: NO
Adulti: ‘ Sln.

Durata complessiva dello studio: 24 mesi

Dorata del periodo di arruolamento:12 mesi
Durata delf’osservazione:12 mesi
Periodi previste-per-Analisidei-dati:

LARLIL=RE =) au =y g - 34

STUDIO IN REGIME

~  Territoriale SIO NO®

e Ospedaliero Si & No O

{0

\

Se inregime ospedaliero dettagliare: regime ambuilatoriale day-hospital/surgery [ ricovero &

Sa appiicahiln). Carricpottivga-pazionta pronnsta.dal Prqmninrg...(!—:u{n!;{;n;{i_qntq}--}u!\y\,

Visita Compenso/nazionte
Visita Basale 3

Visita 1 3
Visita 2 <

Visitaz NON APPLICARBILE

Visita 4 3

Visita Follow Up 1 €

TOTALE €

A3 MIATERIALE O RENI DI CONSUMO, ATTREZIATURE, SERVIZE E SPESE PER Y. PERSONALE ESTERNO ALLA
U.0. PROPRONENTE, EVENTUALMENTE NECESSAR! PER [N SYNLGIMENTO DELLD STUDIO
Elencare ed indicare la quantita e le modalitd proposte per a copertura del costo dei

malteriali/attrezzature/servizi studio-specifici:

Tipologia
{1=muateriale o bene di COnsSumo;

Totale valore +

Modalita di copertura

. v uantita VA . g ..
2=atirezzature; 3=servizi*; 4=personale* Q oneri finanziati
(Euro)
S=altro**#*)
Codice | Descrizione
5 CRF eiettronica n.a. n.a. fornita dail Promotore

Totale

*Nella voce servizj devono essere inseriti e quantificati {stima) anche Forganizzazione o ia partecipazione o convegni, corsi di

formazione o altre iniziative formative.

Modulo di vo'uinzione impatto azicndalc —~ Codice delle <tudio CROSCO-],




**hella voce personole specificare descrivendo distintarnente | costi

iz

relativi alfe spese per il personale dipendente, quello non

dipendente in forza allo studic mediante convenzioni o contratti o distacchi da altre pubbliche amministrazioni, per l'attivazione di

borse di studio,
***Per aitro si intende tutto cid che non puc essere
interviste, diari, scale di valutazione etc.

A.4.1 DETTAGLIO FARMACI O DISPOSITIVI VIEDIC
e

rlcompreso nelfe specifiche precedenti, come somministrazione di questionari,

IN STUD!Q, SE PREVISTI

Descrizione Costo

... _|Totale vaiore se
Numero unita a

Unita di . guantificabile
[indicare dnseggio e forma farmacentica rel (a crra Tagk | micyra pa?ente
Jormaca/dettagli del dispositivo) Earee) (stima} {Euro)
1
2 NON PREVIST!
- I i
Totale —!

A.4.4 DETTAGLIO MATERIAU IN COMODATO D'USQ, SE PREVIST!

Descrizione Unita di Numer? unita Totale valore
misura ¢ payente {(Euro}
{stima)
1.
2 NON PREVIST]
| Totale
A5 COPERTURA ASSICURATIVA
Lo studic prevede una copertura assicurativa? 51 O NO B
A6 COINVOLGIMENTO DELLA FARMACIA
Lo studio prevede il coinvolgimento diretto della propria Farmacia? sid NO

A.7 SINTESI RIASSUNTIVA DEL VALORE ECONOMICO DELLO STUDIO

{a eura Task Forng)

Descrizinne

Totale (Euro)

[=
=

o

=

Materiali di consumo, attrezzature, servizi
(inserire totale tab. A.3}

spese per il persona

FORNITA DAL PROMOTORE

Farmac: o dispositivi medici sperimertalj
{inserire totale tab. A.4.1)

NON PREVIST

Materifali in comodato d’uso
(inserire totale tab. A.4.4)

NON PREVISTI

TOTALE
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SEZIONE B: MODULO RELATIVO AL COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE

PERSONALE DIPE

NDENTE DEL SSN PRESSO 1.4 STRUTTURA/U.0. PROPONENTE

——

Attivity ':fvlrhn specifica svolta:

! “’\pl] orarin o
oy fuori dall'orario
Cognome Nome Qualifica servizio™ di servizio (in Firma
ore 3
mrim,o ore a paziente \
| Jt”m'h; stimate) \ A
EA_L_I_‘?TRI MASSIMO '—MEDICC}PE 0.5 N.A. W4 !
BIN G Camaa [HEDIG 2% S Coatudl [y
——
e e B
- VPERSONALE NON-DIPENDENTE DEL SSN PRESS0 LA STRUTTURA/U.O. PROPONENTE
T Tipnlngia di Fnta di Attivita studin
! rapportn apparteneny | specifica svolta
toghote s | N lavorativo 2 (ore a paziente '
i f Qualifica (libero stimate) Firma
lome \ ;
professionale
, consulente,
B | borsista otc.)
|
\
I .

*Set trattasi di st studio profit, il compenso relativo all’attivits del dipendente deve essere destinato al fondo di

u.o.

e

- Qualuf!ra

ALTRO PERSONALE DIPENDE ENTE DEL FLSSN [infermieristicn/ostetrico/tecnico)

Attivita studio specifica svolta

INFERMIERE O

€ previsto

non e previsto
on e previste

o altro

f o attivita di formazione specifiche/ Training
| O premedicazione
O prelievo ematico
o allestimento/preparazione dei farmaci

O somministrazione dei farmaci

O monitoraggio paziente dopo la somministrazione
O somministrazione questionari/consenso

o misurazione /registrazione parametri paziente

ALTRIPROF|LI: DETTAGLIARE
Es. TECMICO RADIOLOGIA

]

=3 nrevistn

non ﬁ r\rr‘\f"lﬂ i
|

0z

0 attivita di formazinne specifiche/ Training

O mistrazione ) rr‘ngM‘Fl?’OﬂC parametri paziente
O monitnraggio paziente dopo il trattamento

I 0O somministrazione questionari

\
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'SEZIONE C: MODULO DI PREVISIONE DI IMPIEGO DEL FINANZIAMENTO ESTERNO

{7 cuira Task Faren)
PREVISIONE IMPIEGD FINANZIARENTO:

Entita del finanziamento: (Euro) NESSIJN F!NAN?IA?‘\J’EENTQ PREVISTO

Mdff-a'9~3Az*ﬂnf¢n—pref4t7LEnteﬂ-ei'w~ ebte/mettonoa. rﬁfnmi»'lﬁh.e-f!-ffnaﬂaiameﬂte—faepla—c-enéu%iene—daie
stueio:

Destinazionj

' Valore nercentuale Vealore percentuale (%)
| al netto costi aggiuntivi
§ | b)
Immn??;r:ﬂmnts dal¥Azienda sanitaria rome mierhead ‘E _ »
L‘ﬁ‘:’fi‘ per rimhorso esamie farmaci i -~
€ | Comnensi al personale medico coinvolto nelto studis }
ch?nacog :
F_J COET']—I:(‘;.)_}{‘Q"  prrsonale non medics coirvolio nello
| studic clinic L »
e | Compeng _destinati a fondo di U.0. - _wj NON APPLICABILE
f C9ﬂgrn<= rim;unatr all'Universita e
g | Importo accantonato nel fondo Clinjcal Trial Office
(CTQ)/Task Force Aziendale {CTA)
h Importo accantonato nel forndo per gli studi no profit
i Importo accantonato nel forndo per la Sezione de| CER
{se applicabile)
|| Ao o
T ot T T T Yan 100
e T e e U —_———
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SEZIONE D: ASSUNZIONE DI RESPONSABILITA E NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA’

LOCALE, A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPF‘!E!S’!RELEMDELLO'STUD!O, DEL DIRETTORE

DELLUNITA OPERATIVA E DEL RIRETTORFE GENFRALY TILLA STRUTTURA SANITARIA O ALTRA

FIGURA DELEGATA

I setloscritti Sperimentatore Responsabile, Direttore dell'Unita Operativa deila struttura sanitaria
richiedente e Direttore Generale della struttura sanitaria. sotto Ia propria responsabilitd e per quanto di
propria competenza, dichiarano che:

- viste i criteri per Varruolamento dei pazienti previsti dal presente protocollo, essi non confliggone con i
criteri di arruolamento di altri protocolli attivati presso 'Unita Operativa;

- i personale coinvolto {sperimentalorn princinale & coliabnratori} & competente ed idoneo;

- PUnita Gperativa presso cuisi svelge [aricerca & idonea:

- laconduzione deila sperimentazione non ostacolera ia pratica assistenziale;

- fo siudio verrd condotto secondo il protocello dl studie, i confarmita ai principi della Buona Pratica
Clinica (GCP) nallultima versione riconosciuta nalla normativa italiana, della Dichiarazione di Helsinki e
nel rispetto delle normative vigenti e pertinenti;

- lo sperimentatore si impegna a segnalare alla direzione aziendale, alla Sezione competente del
Comilato Etico Regionale e 2! Promotore 0gni deviazione critica daile GCP, ogni deviazioni dal protocolle
di stidlio o i venir meno dei requisiti sui quali @ fondata Vidoneita della struttura, entro 7 giorni dal
momenta in cui ne viene a conoscanza o fomungusz A sspallare ngni disposizinne normativa relativa a
tali cominicazioni;

- @i soggett! che parteciperanno alio studio, al fine &1 una consapevele espressione del consenso,
verranno  forpite tutte le informarioni necessarie. inclusi i potenziali rischi correlati alla
sperimentazione;

- Pinclusione dei paziente nello studio sara registrata sulla cartelia clinica o su altro documento ufficiale,
unitamente alla documentazione del consanso informatie;

- inaccordo al “Sistema Aziendale Privacy - Soggetti del trattamento dei dati”:
- iTparsonale dipendrria rhe partecing allo stadin & “Incaricatn 2| trattamentao dei dati”;
- i personale nop-diprrdeate fhe partecipa alin studing ove presente, @ “Incaricato esterno al
trattamento dei dati”;
- gli atti di nomina dei Soggetti del tratlameprto dati sono depositati presso la Struttura

Cperaliva presso cui si svolge fo studia:

Modulo di valutazione impatto aziendale — Codice dello studio CROSC0-1 6




T Stassicurerd che ognl emendarnanto o wialziag] allra mndifica al protocalio che si dovesse verificare nel
corso delin studio, rilevante peria conduzione dalln stavsn verrd inoltrato al Comitato Etico da parte del
Promatore;

- 5ara comunicato ogni evento avversn setio al Promotore secondo normativa vigente o secondo guanto
indicate nei protocoilo di studio;

- alfini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verry comunicato al Comitato Etico Pinfzio
e la fine dello studio nonché inviato, almeno annualmente, il rapporto scritto suil'avanzamento dello
stuclio e verranno forniti, se richiesto dal Comitato Etico, rapporti ad interim sullo stato di avanzamento
dello studio:

- 3 documentazione inerente fo stidin VRITA conservala o ronformity a aquanto stabilito datle Norme di
Buona Pratica Clnica e alle normative yvigenti;

- non sussistono vincoll di diffusions e pubblicazions dei risultati dello studio nel rispetto delle
disposizioni vigenti in tema di rservaiezza def dati censibili & 4 tutels brevettuale e, non appena
disponibile, verra inviata copia delia refazione finale e/o della pubblicazione inerente;

- lacopertura assicurativa & conferme alla normativa vigenig;

- O eprevisto, X non & previsto un compensa a pazient
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se-trattasi-di-ctudio—nonrofit]l nal cree SO FaWSEA L1 Fim rn e e mn o adicato-periacondiiziana_dalin
HES TSRS OOt O A5 0-SIG-previSto—Hn FAETET SR R O H e GIcEte-per-ig-congtiiione—dello

didin—a_gualuinguetitelo-roncecen Ao parte di_torz: e enndizinni-dollo_stosca—sona-dichiarata—nel

enrtispandante acearde-finanziariaclipulata e flramnlaeg) e-(Finanzigtore

e “—fe—madaliddnl. o ‘o-impiege-sono-esplicitatenelle—specifiche

seziont-hon-Beo-Cdalpresente-decumanta

- qualora successivamente alfapprovazione da parte del Comitalo Elico si ravvisasse la necessita di
acquisire un finanziamento a copertura di costi per sopraggiunte esigenze legate alla conduzione dello
studio, si impegnano a sottoporre al Comitato Etico, tramite emendamento sostanziale, [a
dacumentazione comprovante 'entita del finanziamenta, il suo utilizzo nonché il soggetto erogatore;

- o studio verra avviato soltanto dopo iz ricezione di formale comunicazione di parere favorevole del

Comitatn Dtien:

M——Le--.cpe.r@.men=,ater94ieh%am—di—eeceuarrz»!!-eom{:\enso @ banante-prapocie-dal-Promotore-(£
Wal-iequapte-ritenutasemma-gn nErun-sensidersie [onroredurn praviste-da pretocelo-distudia.

- hannopreso visione e approvana auanin dichim=atn nelic sozioni precedenti.
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! {
Firma dallo Sperimentatore Responsabile e Direttore dell'Unira Operativa/50D
Dott. Massimd Cal tri/7

\HL_UET\TO QUANTO SOPRA RIPORTAFO, NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA” LOCALE
RELATIVA ALLO STUDIO IN OGGETTO 1. QUALE PII0Y ESSERE PRESENTATO ALLA SEZIONE
COMPETENTE DEL. COMITATO ETICO PER UESPRESSIONT NFI PARERE

Data
e

Firma del Direttore Generale della struttura sanitaria (o Direttore delegato)

Per delega:

Staff Direzione 5anitaria

PIERO LUIGI

SOS Etica e cura PERRUCCIO

Task Force aziendale sperimentazione clinica 09.02.2024

[l Direttore 11:59:45

Dr Piero Luigi Perruccio GMT+01:00
e e
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