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DOMANDA PER L’AUTORIZZAZIONE ALLA SPERIMENTAZIONE CLINICA

Al Presidente del Comitato Etico

Il/la sottoscritto/a Prof./Dr. _____________________________________________________

Reparto/Servizio ____________________ Tel. _____________ Fax _____________ e-mail _____________
chiede l’autorizzazione alla Sperimentazione Clinica

n. protocollo

Titolo:

 Farmaco: ____________________________  Studio Osservazionale 
Emendamenti:

Impresa Farmaceutica _______________________________________ 
Referente dell’impresa ___________________________________ indirizzo, tel., fax, e-mail ______________________________________________________________________________________________________________________________________________________

· dichiara di aver letto, capito e voler operare in accordo con il Protocollo e le G.C.P;

· accetta di condurre la Sperimentazione in conformità alla normativa vigente;

· si impegna al termine della Sperimentazione a fornire al Comitato Etico:

- i risultati finali dello studio o, in caso di studi di lunga durata, un rapporto annuale;

- un consuntivo dei pazienti studiati e delle visite e degli esami eseguiti ai fini amministrativi.

· si impegna inoltre ad inviare al Comitato ogni successivo emendamento al protocollo e gli eventi avversi seri o inattesi, insorti nel corso dello studio, che potrebbero influire sulla sicurezza dei soggetti o sul proseguimento dello studio.

Il/La Referente della Sperimentazione

______________________________

· Il Primario Prof./Dr.______________________ garantisce sotto la propria responsabilità la non pericolosità della ricerca per i pazienti trattati; la competenza e l’adeguatezza del personale; l’idoneità della struttura, dei locali e delle attrezzature disponibili.

Il Primario

____________________

Data ___________________

Alla domanda si allega la seguente documentazione: 
1. Riassunto in italiano o tedesco dello studio (predisposto su modello del Comprensorio Sanitario di Bolzano)
2. Protocollo di studio e relativi allegati (in duplice copia)
3. Rappresentazione schematica dello studio (Flow-chart) (in duplice copia)
4. Dossier per lo Sperimentatore (Investigator Brochure) (in duplice copia)
5. Il parere favorevolea all’effettuazione dello studio rilasciato dal comitato etico del centro coordinatore dello studio 
6. Modulo contente le informazioni per il paziente e modulo utilizzato per il consenso (bilingue italiano/tedesco e in duplice copia)
7. Modulo contenente le informazioni per il medico di famiglia (quando necessario) (in duplice copia)
8. Polizza assicurativa integrale, comprensiva di eventuali appendici, da cui risultino i massimali previsti per sinistro e per persona, relativi al risarcimento dei danni nell’ambito della responsabilità soggettiva dello sponsor e dello sperimentatore, o all’indennizzo, qualora non risultino individuabili loro errori di comportamento 
9. Proposta di convenzione economica (predisposta su modello del Comprensorio Sanitario di Bolzano)
10.  Curriculum vitae del/la referente della sperimentazione+
11. Versamento quota per l’esame della sperimentazione (quota che sarà destinata al fondo speciale per il Comitato), sul c/c n. 651100928736, ABI 03069, cod. CAB 11619 IBAN IT69 C 03069 11619 651100928736 SWIFT/BIC-Code BC IT IT MM, della tesoreria dell’Azienda Sanitaria dell’Alto Adige – Comprensorio Sanitario di Bolzano “Intesa San paolo SPA/AG”, via Mostra 7/A, 39100 Bolzano.
Quote da versare: € 2.000.+ bollo per gli studi sperimentali, € 1.500.+ bollo per gli studi osservazionali, €1.000 + bollo per gli studi osservazionali trasversali e/o retrospettivi e € 500 + bollo per valutazioni emendamenti sostanziali.

Causale da riportare nel versamento: “Quota di accesso alla sperimentazione”
12.  Eventuali altri documenti

La domanda, unitamente agli allegati dovrà essere presentata sia su CD, sia su supporto cartaceo ed andrà inviata a cura del/la Referente della Sperimentazione alla Presidenza del Comitato Etico presso la Direzione Sanitaria dell’Ospedale di Bolzano, via L. Böhler 5 - 39100 Bolzano.
===========================================================

· Al termine di ogni anno di sperimentazione eseguita sarà inoltrato al presidente del Comitato Etico
13.  Rapporto INTERMEDIO (predisposto su modello del Comprensorio Sanitario di Bolzano)

· Al termine della sperimentazione sarà inoltrato al presidente del Comitato Etico:
14.  Rapporto finale e consuntivo economico (predisposto su modello del Comprensorio Sanitario di Bolzano)
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