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SEZICNE A: MODULO PER PANALISE DE| COSTI CORRELATI ALLO STUDIO
Mumero pazienti previsti per centro; 25
Volontari sani: NO
Pediatrici: NO
Adulti: Sin. 25

Durata complessiva dello studio: 15 anni
Durata del periodo di arruolamento: 10 anni
Durata dell'osservazione/follow-up: 5 anni
Periodi previsto per Analisi dei dati; n.a.

STUDIO IN REGIME
e Territoriale SiC NO
e QOspedaliero Si NO O

Se inregime ospedaliero dettagliere:  regime ambulatoriale day-hospital

surgery (1 ricovero O

Visita Compenso/paziente

Visita 'Basate £

Visita 1 e NONAPPLICABILE L |
Visita 2 -~ X
Visita 3 £

Visita 4 ) £

Visita Follow Up 1 €

TOTALE €
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A.3 MIATERIALI O BENI DI CONSUMO, ATTREZZATURE, SERVIZI E SPESE PER

v IL PERSONALE ESTERNO ALLA

U.0. PROPRONENTE, EVENTUALMENTE NECESSARI PER LO SVOLGIVIENTO DELLO STUDIO

Elencare ed indicare o guantita e le  modalita proposte  per
_Mmaterigli/atirezzature/servizi studio-specifici:

a

copertura  del costo  dei

Tipologia T s e
(1=materiale o bene dj Consumo; Quantits Totaie];zlore * Mori:alita = B
2=qtirezzature; 3=servizi*; d=personale**; cops_:- Ur? m‘qerr
Sealtro**) {Eurog) finanziari
Codice | Descrizione

NONAPPLICABILE

Totale

|

"Nello vote servizi devano essere inserit e quaatificat: (stimo) anche o
farmazione o altre inwzictive formutive.
Y"Nella voce personale specificare descrivendo distintamente | costi relativi alle spese per

dipendente in forza ollo studio mediante convenzioni ¢ controtii o distacchi da altre pubblich
borse di studio.

rgunizzazione g I

“**Per altro s intende tutto cio che pon Lud essere ricompreso nelfle specifiche precedenti, ¢
interviste, diori, scele di vialutazione etc.

A.4.1 DETTAGLIO FARMACI O DISPOSITIVI MEDICI [N STUDIO, SE PREVISTI
: kit it et e S e A

purtecipozione a convegni, corsi di

il personale dipendente, guelle non
e amministrazion, per lottivaziope di

ome somministrozione di questionan,

oy To’talé—;alore seE
Costo faees e iNUMero unita a e
Unita di ; guantificabile
Descrizione (acuraTask | misup | PRZiente
Force) | A CAR[CO DEL SSN — {Euro)
"nuovi* MAB (da soli 0 in combinazione) in base PRESCRITTI COMI:
alla presenza di un'indicavione elinica EMA (ciod™ " DANORMALL
tra quelli approvat  dallEMA  dal 220 T PRATICA C LINICA
preserivibili  secondo  le  indicazioni  dusol DEL CENTRO
aulorizzate all'immissione in commercio in ltalia
Totale

A.4.4 DETTAGLIO MATERIAL IN COMODATO D'USQ, SE PREVISTI

Dascrizione Unita dj Numer? unifa Totale valore

! a paziente
misura fetima) (Eurg)

1I SR
- ’ ’ NON APPLICABILE
i i =
i Totale - |
A5 COPERTURA ASSICURATIVA
Lo studio prevede una copertura assicurativa? Si [l NO X

Medulo di valutazione impatto nziendale ~ Codice delle studio Fil_MAB
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A.6 COINVOLGIMENTD DELLA FARMACIA

Lo studio prevede il coinvolgimento diretto delia propria Farmacia? sid NO
A.7 SINTESI RIASSUNTIVA DEL VALORE ECONOMICO DELLO STUDIO
{a cura Task Force}
' Descrizione Totale (Euro)
. Materiali di consumo, attrezzature, servizi e spese per il parscnaie NON PREVIST]

5

(inserire torale tab. A.3)

| Farmadi o dispositivi medici sperimentali
 (inserire totale tab. A.4.1)

studic osservazionale - A CARICO SSN

i

i
i

1

|
TOTALE

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

NON PRE

IST}

Modulo df valutazione impatto aziendale ~ Codice deflo studio FIL_MAB
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SEZIONE B: MODULO RELATIVO AL COINVOLGIMENTO DEL PERSGMNALE
? PERS-ONALE DIPENDENTE DEL SSN PRESSO LA STRUTTURA/U.O. PROPONENTE
: Attivita studio specifica svolta:
nell'orario di A .
Tulindili fucri dall'orario
Cogrniome Nome Qualifica servizio™(in di servizio (in Firma
Qr.e : are a paziente Ya
i paziente stimate) /
; ~ stimate) / £ 7
. Manneli tara MEDICO-P} 1 n.a. Spf ) .
Santini Simone | MEDICO-Subl 1 na LS ™
Rosati Serena MEDICO-Subi 1 na Sea A
Fani Arianna MEDICO-Subl 1 na Loadbee e,
Grammatico : 7753ra MEDICO-Subl 1 2 na (::‘7:;&{::{::? ey SO
7 PERSONALE NON-DIPENDENTE DEL SSN PRESSO LA STRUTTURA/U.O. PROPOMNENTE
| i Tipologiadi | Ente di Attivita sturdio
rapporto appartenenz | specifica svolta
C{; e lavorativo & {ore 2 paziente
e Qualifica {libero stimate) Firma
Mome ;
profassionale
, consulente,
borsista etc.) . .
Eﬁg%ﬁ(f %%RDINWJQ_ BORTSTR QSLm A B e Lo emneig
L |

* Se trattasi di‘-‘sﬁz'cmi‘ig'profit, it cémpensb‘refativoméll’attiuité del dipendente dev

e gssere destinato al fondo di

ALTRO PERSONALE DIPENDENTE DEL 55N (infermieristico/os

etrico/tecnico)

Attivita stu

thio specifica svolta

& previsto

non & previsto

¢ attivita di formazione
i premedicazione
o prelievo ematico
o allestimento/prepara
1 semministrazione dei
3 monitoraggio pazient

r1 misurazione /registra
o altro

specifiche/ Training

zione dei farmaci
farmaci
e dopo fa somministrazione

L somministrazione questionari/consenso

Zione paramelri paziente

u.0.
Qualifica

INFERMIERE 7
|
i
| ALTRI PROFILI: DETTAGLIARE

Es. TECNICC RADIOLOGIA 1
L

& previsto

non & previsto

I attivita di formazione
I misurazione fregistra
[ monitoraggio pazient
0 somministrazione qu

specifiche/ Training
vione parametri paziante
e dopo il trattamento
2stionari

%0 altro____Data-Manager
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SEZIONE C: MODULO DI PREVISIONE DI HIMPIEGO DEL FINANZIAMENTO ESTERNO

{a cura Task Force)

PREVISIONE IMPIEGO FINANZIAMENTO:

Entita del finanziamento: NESSUN FINANZIAMENTO PER IL CENTRO PARTECIPANTE

L FINANZIAMENTO E DESTINATO SOLO AL PROMOTORE; Al CENTRI PARTECIPANT!

CORRISPOSTO ALCUN FEE

NON VERRA

tedicarabizionda profit/Ente/fiche mette/mettono-a-dispesizione-d-finantiaments-paclacondurionadelle

oIt

Destinazioni Valore percentuals Velore percentuale (%)
of netto costi aggiuntivi
; B b)
a | lmportigr;ttenuté dall’Azienda sanitaria come overhead Al
i b | importi per rimborso esami e farmaci e ;
¢ | Compensi &l personale medico coinvalto nello studio ;
' clinico ) .
, d . Compensi per il persanale non medico coinvolto nalio NON APPLICARILE
. studio clinico ;
e | Compensi destinati a fondo di U.O. :
f | Compensi destinati 2ll'Universita
g | Importo accantonate nel fondo Clinical Trial Office !
{CTO)/Task Foree Aziendale (CTA) i
h | Importo accantonato nel fondo per gli studi no profit f
N Importo accantonats nel fondo per 1a Sezione del CER ;
. {se applicabile} o - 5
| | Altro N |
o o TOT 100 100 |

Madule di valutazione impatto gzicndale — Codice deilo studio Fil_MAB




SEZIONE D: ASSUNZIONE DI RESPONSABILITA E NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA

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

DELLU'UNITA OPERATIVA E DEL DIRETTORE GENFRALE DELLA STRUTTURA SANITARIA O ALTRA
FIGURA DELEGATA

| sottoscritti Sperimentatore Responsabile, Direttore delfUnita Operativa della struttura sanitaria

richiedente e Direttore Generale della struttura sanitaria, sotto la propria responsabilita e per quanto di

propria competenza, dichiarano che:

= visti i criteri per Farruolamento dej pazienti previsti dal presente protocello, essi non confliggono con
criteri di arruclamento di altri protocolli attivati presso FUnita Operativa;

- it personale coinvelto {sperimentatore principale e collaboratori) & competente ed idoneo;

- P'Unita Operativa presso cui si svolge la ricerca & idonea;

- la conduzicne della sperimentazione non ostacolera la pratica assistenziale;

- lo studio verra condotto secondo il protocollo di studio, in conformita ai principi della Buona Pratica
Clinica (GCP) nell'ultima versione riconosciuta nella normativa italiana, dellz Dichiarazione di Helsinki e
nel rispetto delie narmative vigenti e pertinenti:

- lo sperimentatore si impegna a segnalare alla direzione aziendale, alla Sezione competente del
Comitato Etico Regionale e al Promatore ogni deviazione critica dalle GCP, ognl deviazien! dal protocolio
di studio o il venir meno dei requisiti sui quali ¢ fondata Vidoneits della struttura, entro 7 giorni dal
momento in cui ne viene a conoscenza @ comunque a rispettare ogni disposizione normativa relativa a
tali comunicazioni;

- al soggetti che parteciperanno allo studio, al fine di una consapevole espressione del consenso,
verranno  fornite tutte le informazioni necessarie, inclusi i potenziali rischi correlati ala
sperimentazione;

- Tinclusione del paziente nello studio sari registrata sulla cartella clinica o su altro decumento ufficiale,
unitamente alla documentazione del consenso informato;

- inaccordo al “Sisterna Aziendale Privacy - Soggetti de! tratiamento dei dati™:

= il personale dipendente che partecipa allo studio & “Incaricato al trattamento dei dati”;
- il personale non-dipendente che partecipa allo studio, ove presente, & “Incaricato esterno al
trattamento dei dati”;
gli atti di nomina dei Soggetti del trattamento dati sono depasitati oresso la Struttura

Operativa presso cui si svolge lo studio;

Modulo di valutaziene impatto azierdale — Codice delio studio FIl_MAB 7




si assicurera che ogni emendamento o qualsiasi altra modifica al protocolig
corso delle studio, rilevante per la conduzione dello stesso, verra inoltrato z
Promotore;

sara comuNiCato ogni evento avverso serio al Promotore secondo normati

indicato nel protocolls di studio:

ai fini del monitorazgio e degli adempimenti amministrativi, verra comunic

e la fine dello studio noncha inviato, almeno annualmente, il rapporte s
studio e verranne forniti, se richiesto dal Comitato Etico, rapporti ad interi
dello studio;

la documentazione inerente lo studio verra conservata in conformita a qu
Buona Pratica Clinica e alle normative vigenti;

non sussistono vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati dell
disposizioni vigent in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutela
disponibile, verra inviata copia della relazione finale efo della pubblicazione
la copertura assicurativa & conforme alla normativa vigente;
0 & pr‘evisto, non & previsto un compenso a paziente arruolato per fo

(se trattosi di studio no profit) nel caso sia previsto un finanziamento dedi

studio, o quofunque titolo concesse da parte di terzi, le condizioni delig

corrispondente accordo finanziario stipulato tra {Promotore) Fondazion
{Finanziatore terzo) Roche S.p.A.; le modalita det suo impiago sono esplicit
e Be C del presente documento

qualora successivamente allapprovazione da parte del Comitato Ftico
acquisire un finanziamento a copertura di costi per sopraggiunte esigenze

studio, si impegnano a sottoporre al Comitato Etico, tramite om

documentazione comprovante l'entitd del finanziamento, il suo utilizzo none

fo studio verra avviato soltanto dopo la ricezione di formale comunicazio

Comitate Etico;

q

che si dovesse verificare ne|

2| Comitata Etico da parte del
va vigente o secondo guanto
“ato al Comitato Ftico Iinizio
critto suli’avanzamento dello

m sullo stato di avanzamento

anto stabilito dalle Norme di

0 studio nel rispetto deile

brevettuale e, non appena

inerente;

svolgimento delio studio;

cato per la conduzione delic
stesso sono dichiafate nel
e Italiana Linfomi -~ ETS e

ate nelle specifiche sezioni A

i ravvisasse la necessitd di
legate alla conduzione delio
endamento sostanziale, la

“hé il soggetto erogatore;

ne di parere favorevele del

——to-sperimentatore-dichiaradiacsettare-l-compense—apaziante propesio-dat-Promet SRS X
AL -in-gusRte-ritenuta-somma-congrua-considerate le~praocedure-previste-dal-protocolio-distudio:
hanno preso visione e approvano quanto dichiarato nelle sezioni precedenti.

Maduwo di valutozione impatto aziendale — Cadice dell studio FHL_MAB h
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Firma dello Speriment#tore Respgnsébile

Firma del Direttore dell’ Um% Dperatwa/SDD
LA St Sl O

VALUTATG QUANTO SOPRA RIPORTATO, NULLA OSTA AL RILASCIO
RELATIVA ALLO STUDIO IN OGGETTO IL QUALE PUO' ESSERE P
COMPETENTE DEL COMITATO ETICO PER UESPRESSIONE DEL PARERE

Data

Firma del Direttore Generale della struttura sanitaria fo Direttore delegato)
Per delega:

DELLA FATTIBILITA" LOCALE
RESENTATO ALLA SEZIONE

FRANCESCO ANTONIO

Staff Direzione Sanitaria

S0S Etica e cura

Tosk Force aziendale sparimentazions clinica
Il Direttore

Dr Francesco Antonio Rimoli

RIMOLI

REGIONE
TOSCANA/01386030488]
17.04.2025 06:50:45
uTC
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