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	ETHIKKOMITEE	COMITATO ETICO
		


Dieses Formular besteht aus 4 Abschnitten.

1. Abschnitt A: Allgemeine Informationen zur Studie (obligatorisch auszufüllen)

2. Abschnitt B: Formular zur Erfassung zusätzlicher Kosten für die Studie 
(nur für Strukturen innerhalb des Sanitätsbetriebs auszufüllen)

3. Abschnitt C: Kostenvoranschlag für die Verwendung von Studienmitteln
(auszufüllen, wenn zweckgebundene Mittel für die Durchführung der Studie bereitgestellt werden) 
(nur für Strukturen innerhalb des Sanitätsbetriebs auszufüllen)

4. Abschnitt D: Übernahme der Verantwortung durch den Hauptprüfer/die Hauptprüferin

Hinweis: Das Ausfüllen des Dokuments liegt in der Verantwortung der Hauptprüferin/des Hauptprüfers.


An das Sekretariat des Territorialen Ethikkomitees
Lorenz-Böhler-Straße 5 – 39100 Bozen
E-Mail: comitatoetico.bz@sabes.it

BETREFF: STELLUNGNAHME ZUR MACHBARKEIT der klinischen Prüfung und Analyse der Auswirkungen auf den Betrieb 
 
Der/Die Unterzeichner/in Dr./Dr.in/Prof./Prof.in _________________________________________, 
als Hauptprüfer/in, Leiter/in der Studie mit dem Titel „_____________________________________________ ______________________________________________________________________________________“ - Gesundheitsbezirk ___________________ Abteilung/Dienst _______________________________, 

BEANTRAGT

	
	
die Genehmigung zur Durchführung der kommerziellen Studie und Abschluss einer Vereinbarung mit dem Sponsor


	

	
	
[bookmark: _Ref216764563]die Genehmigung zur Durchführung der nicht-kommerziellen Studie 
(gemäß dem Dekret des Gesundheitsministeriums vom 30.11.2021)[footnoteRef:2] [2:  Nach Art. 2 Abs. 6 des Dekrets vom 30.11.2021 muss jegliche Verwendung von Geldern, Geräten, Arzneimitteln, Materialien oder Dienstleistungen, 
die von Pharmaunternehmen oder in jedem Fall von Dritten zur Verfügung gestellt werden, bei dem Antrag auf Stellungnahme des Ethikkomitees und 
auf Genehmigung von AIFA gemeldet werden. Die Verwendung der in Abs. 6 genannten Unterstützung oder Beiträge darf weder die in Art. 1 genannten Anforderungen und Bedingungen verändern noch die wissenschaftliche, technische und verfahrensbezogene Autonomie der Prüferinnen und Prüfer beeinflussen.] 



	
	
	
ohne Finanzierung und eventueller Abschluss einer Vereinbarung mit dem Sponsor


	
	
	
mit Finanzierung (gemäß dem Dekret des Gesundheitsministeriums vom 30.11.2021)1
und Abschluss einer Vereinbarung mit der Person, die den Beitrag leistet 


	
	
	mit Finanzierung durch Forschungsausschreibungen

	
	
	
mit Finanzierung durch den „Betriebsfonds für klinische Prüfungen“ 
(Beschluss des Generaldirektors Nr. 51/2025 vom 27.01.2025) 
Der Antrag muss vom Primar der Abteilung/des Dienstes per E-Mail an comitatoetico.bz@sabes.it gestellt werden, wobei diesem Machbarkeitsformular auch das Antragsformular für eine Finanzierung durch den Fonds beizufügen ist, das von der Website https://www.sabes.it/de/forschung-ethikkomitee heruntergeladen werden kann)





ZU DIESEM ZWECK WIRD FOLGENDES ERKLÄRT.


	ABSCHNITT A – ALLGEMEINE INFORMATIONEN zur Studie



	Titel der Studie
(Englisch oder Deutsch/Italienisch)
	

	Studienakronym
	

	Version und Protokolldatum 
(falls anwendbar)
	

	Eudra-CT-Nummer
(für interventionelle Prüfungen mit Arzneimitteln)
	

	RSO-Nummer
(für Beobachtungsstudien mit Arzneimitteln)
	

	ClinicalTrials.gov-Kennung
(falls anwendbar)
	

	Sponsor der Studie
(Bezeichnung der Einrichtung, der 
der/die Hauptprüfer/in angehört)

Bitte angeben, wer für die klinische Überwachung verantwortlich ist: 

…………………………………………………………………

Hinweis: Die Überwachung der Studie wird 
vom Sponsor durchgeführt (entweder direkt 
oder durch Beauftragung eines Dritten).
	Name:

	
	Ansprechpartner/in:

	
	Adresse:

	
	E-Mail-Adresse und Telefonnummer:


	Informationen über die Beteiligung von
CRO  / Finanzierer  / Lieferant 
	Name:

	
	Ansprechpartner/in:

	
	Adresse:

	
	E-Mail-Adresse und Telefonnummer:


	Sponsor
	 privat, kommerziell
 privat, nicht-kommerziell
 privat, mit Vereinbarung
 öffentlich, SSN (Nationaler Gesundheitsdienst)
 öffentlich, IRCCS
 öffentlich, Universität
 öffentlich, anderes (z. B. lokale Einrichtungen, Ministerium)
 Sonstiges (bitte angeben) ………………………………………

	Art der Studie
	 interventionelle Studie
	 Beobachtungsstudie

	Untertyp
	 mit Arzneimittel
 mit Medizinprodukt
 mit In-vitro-Diagnostika (IVD)
 ohne Arzneimittel, Medizinprodukt und IVD
 Sonstiges (bitte angeben) ______________________________________

	Studie OHNE ARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKT
(Art der Studie angeben, egal ob es um eine interventionelle Studie oder um eine Beobachtungsstudie handelt)

	 Genetik
 Genomik
 Präventionsverfahren oder -technik 
     (z. B. Impfungen, Maßnahmen auf der Grundlage von Bevölkerungsscreenings, pädagogische Interventionen usw.)
 Diagnoseverfahren oder -technik
 Chirurgieverfahren oder -technik
 Radiotherapieverfahren oder -technik
 Rehabilitationsverfahren oder -technik
 Pflegeverfahren oder -technik
 Nahrungsergänzungsmittel, Probiotika, Präbiotika, spezielle Lebensmittel
 Alternativmedizin (Akupunktur, Homöopathie, Phytotherapie)
 Kosmetika
 Technologien, Software, KI-Algorithmen ohne medizinischen Verwendungszweck 
     (mit Ausnahme der im Anhang XVI MDR erwähnten Produkte)
 Organisationsmodelle
 psychosoziale Verhaltenstherapien oder Ansätze in der Sozialhilfe
 Sonstiges (bitte angeben) …………………………………………………………………
 biologische Materialien (Gewebe, Vollblut, Serum, Plasma, Urin, Stuhlgang usw.) – bitte angeben ob:
 bereits in Aufbewahrung (Aufbewahrungsort angeben: _______________________________)
 speziell für die Studie entnommen




	DATEN ZUR STUDIE (obligatorisch auszufüllen)

	Bereich

	 Krankenhaus (bitte angeben ob):  ambulant   stationär
 auf territorialer Ebene
 Sonstiges (bitte angeben: _____________________________________________________________________________)

	Art der Studie

	 monozentrisch (keine anderen klinischen Zentren beteiligt)
 multizentrisch (andere klinischen Zentren beteiligt):
 auf nationalem Gebiet	
 auf internationalem Gebiet (EU)
 auf internationalem Gebiet (außerhalb der EU)
Italienisches Koordinierungszentrum (nur für multizentrische Studien) ________________________________
Gesamtzahl beteiligten Zentren _______ Gesamtpatientenzahl _______ Patientenzahl lokal _______

	Teilnehmer- und Altersgruppen

	 In utero
 Frühgeborene (bis zur 37. Schwangerschaftswoche)
 Neugeborene (0-27 Tage)
 Säuglinge und Kleinkinder (28 Tage bis 23 Monate)
 Kinder (2-11 Jahre)
 Jugendliche (12-17 Jahre)
 Erwachsene (18-64 Jahre)
 Senioren (ab 65 Jahren)

	Studienpopulation

	 gesunde Freiwillige
 Patientinnen und Patienten
Rekrutierungsmodalitäten (z. B. ambulante Nachuntersuchung): _________________________________
______________________________________________________________________________________

	„Gefährdete Kategorien“

	 nicht vorgesehen
 Minderjährige
 gesunde Freiwillige
 schwangere Frauen
 Patientinnen und Patienten in Notfallsituationen (vorübergehend unzurechnungsfähig)
 dauerhaft unzurechnungsfähig
 sonstige gefährdete Kategorien (bitte angeben: _________________________________________________)

	Dauer der Studie

	Gesamtdauer der Studie (einschließlich aller Phasen: Rekrutierung, Behandlung, Nachuntersuchung, Datenanalyse) ________________
Voraussichtlicher Abschluss der Studie: Monat __________ Jahr _________

Handelt es sich um eine retrospektive Kohortenstudie, bitte den Untersuchungszeitraum angeben: 
vom __________ bis zum __________
Wenn eine retrospektive Kohorte vorgesehen ist, wird die Einwilligung zur Teilnahme und zur Datenverarbeitung aller Teilnehmerinnen und Teilnehmer eingeholt? 		ja 		nein 
Wenn die Einwilligung nicht eingeholt wird, bitte die Gründe angeben: __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	Nachuntersuchung

	Ist eine Nachuntersuchung geplant? 
	ja 		nein 

	Wenn ja, in welcher Form:
	

	 telefonische Kontakte
 gezielte ambulante Untersuchungen
	[bookmark: _Ref216768639] Datenrecherche aus dem Informatiksystem von SABES [footnoteRef:3] [3:  Südtiroler Sanitätsbetrieb] 

 Sonstiges (bitte angeben: __________________________)

	Daten Hauptprüfer/Hauptprüferin

	Vor- und Nachname: ____________________________________________________________________
Berufliche Qualifikation: __________________________________________________________________
Unternehmen/Einrichtung: ________________________________________________________________
Krankenhaus: __________________________________________________________________________
Abteilung: _____________________________________________________________________________
Betriebseinheit: _________________________________________________________________________



Wenn es sich um eine INTERVENTIONELLE Studie handelt (mit Arzneimittel, Medizinprodukt oder In-vitro-Diagnostika), bitte das Feld A2 auf Seite 7 ausfüllen.

Wenn es sich um eine BEOBACHTUNGSSTUDIE handelt (mit Arzneimittel, Medizinprodukt oder In-vitro-Diagnostika), bitte das Feld A3 auf Seite 9 ausfüllen.


	[bookmark: _Hlk192169392]Feld A2: INTERVENTIONELLE STUDIE

	
1. MIT ARZNEIMITTEL
Phase:  II	 II/III		 III		 III/IV	 IV

Geprüftes Arzneimittel angeben (Wirkstoff und Handelsname)
_____________________________________________________________________________________
 Es werden biologische Proben (Gewebe, Vollblut, Blutserum, Blutplasma, Urin, Stuhlgang usw.) entnommen, da UNTERSTUDIEN vorgesehen sind.

	
2. MIT MEDIZINPRODUKT
[bookmark: _Ref216698170] klinische Prüfung[footnoteRef:4] (Pre-Market) mit [4:  (MDR, Art. 2, 45): eine systematische Untersuchung (Beobachtungsstudie oder interventionelle Studie), bei der ein oder mehrere menschliche Prüfungsteilnehmer einbezogen sind und die zwecks Bewertung der Sicherheit oder Leistung eines Produkts durchgeführt wird.
Gemäß der MDR (Art. 62) werden klinischen Prüfungen als Teil der klinischen Bewertung für Konformitätsbewertungszwecke berücksichtigt, 
wenn sie zu einem oder mehreren der folgenden Zwecke durchgeführt werden:
zur Feststellung und Überprüfung, dass ein Produkt so ausgelegt, hergestellt und verpackt ist, dass es unter normalen Verwendungsbedingungen für einen oder mehrere der in Artikel 2 Nummer 1 aufgelisteten spezifischen Zwecke geeignet ist 
und die von seinem Hersteller angegebene bezweckte Leistung erbringt;
zur Feststellung und Überprüfung des von seinem Hersteller angegebenen klinischen Nutzens eines Produkts;
zur Feststellung und Überprüfung der klinischen Sicherheit des Produkts und zur Bestimmung von bei normalen Verwendungs-bedingungen gegebenenfalls auftretenden unerwünschten Nebenwirkungen des Produkts und zur Beurteilung, ob diese im Vergleich zu dem von dem Produkt erbrachten Nutzen vertretbare Risiken darstellen.
] 

 Medizinprodukt ohne CE-Kennzeichnung (Art. 62)
 Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung, aber wesentlich verändert[footnoteRef:5] (Art. 62) [5:  Jede Änderung, die die Sicherheit, die Leistung, den Verwendungszweck oder die Konformität des Produkts mit den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der MDR
] 

 Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung, das für einen andere als die zertifizierte Zweckbestimmung eingesetzt wird (Art. 62)
 Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung (gemäß Anhang XVI)
 klinische Prüfung 3 (Post-Market) mit
[bookmark: _Ref216698217][bookmark: _Ref216698226] Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung, das für die zertifizierte Zweckbestimmung eingesetzt wird, mit[footnoteRef:6] zusätzlichen invasiven[footnoteRef:7] oder belastenden[footnoteRef:8] Verfahren (PMCF-Prüfungen nach Art. 74) oder Prüfung von Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung (gemäß Anhang XVI) [6:  Die Einführung solcher Verfahren zur klinischen Bewertung erfordert die Meldung der Prüfung an das Gesundheitsministerium mindestens 30 Tage 
vor deren Beginn.
]  [7:  Invasives Verfahren: wenn Laboruntersuchungen erforderlich sind, bei denen andere Medizinprodukte zum Einsatz kommen, die durch die Haut/Schleimhaut/künstliche Körperöffnungen in den menschlichen Körper eindringen oder über natürliche Körperöffnungen zu den inneren Organen gelangen
]  [8:  Belastendes Verfahren: jede diagnostische Untersuchung, die dem Patienten/der Patientin Schmerzen, Unbehagen, Angst, das Risiko potenzieller Nebenwirkungen, Schwierigkeiten bei der Ausübung grundlegender körperlicher Aktivitäten oder eine unangenehme Erfahrung bereitet
] 

[bookmark: _Ref216697841] Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung, verwendet für die zugelassene Zweckbestimmung, ohne[footnoteRef:9] zusätzliche invasive6 oder belastende7 Verfahren (PMCF-Prüfungen nach Art. 74) [9:  Die klinische Prüfung „OHNE zusätzliche Verfahren ...” gilt nur dann als interventionell, wenn sie die normale klinische Praxis verändert 
(z. B. durch Randomisierung). Andernfalls wird sie als BEOBACHTUNGSSTUDIE bezeichnet.] 


 Studie mit Medizinprodukt ohne CE-Kennzeichnung, die nicht für Konformitätsbewertungszwecke durchgeführt wird (Art. 82)
 Studie mit Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung gemäß Zweckbestimmung, die nicht für Konformitätsbewertungszwecke durchgeführt wird (Art. 82)8
 Es werden biologische Proben (Gewebe, Vollblut, Blutserum, Blutplasma, Urin, Stuhlgang usw.) entnommen, da UNTERSTUDIEN vorgesehen sind.

	
3. MIT IN-VITRO-DIAGNOSTIKA (IVD)

	
	IVD-Studien, Pre-Market (Produkte ohne CE-Kennzeichnung) oder mit zusätzlichen Risiken

	
	IVD-Studien, Post-Market Performance Follow-Up (PMPF) (Produkte mit CE-Kennzeichnung) 
mit zusätzlichen invasiven oder belastenden Verfahren

	 Studiendesign

	 einarmig (nicht-kontrolliert)

	 mehrarmig (kontrolliert)
	 kontrollierte, nicht-randomisierte Studie
 kontrollierte, offene, randomisierte Studie
 kontrollierte, randomisierte Blindstudie (einfach, doppelt, dreifach)
 Crossover-Studie
 Sonstiges (bitte angeben: ________________________________________)

	Falls kontrolliert, bitte angeben: 
 ggü. Placebo
 ggü. unterschiedlicher Dosierung des gleichen Arzneimittels
 Crossover ggü. unterschiedlicher Darreichungsform desselben Arzneimittels 
 ggü. anderem Arzneimittel
 ggü. keiner Behandlung
 Sonstiges (bitte angeben: ________________________________________________________________)




	Feld A3: BEOBACHTUNGSSTUDIE

	
A. MIT ARZNEIMITTEL
Studienarzneimittel oder Klasse von Studienarzneimitten bitte angeben:

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

Typ:

1.  Studie mit Einsatz von ARZNEIMITTELN, DIE UNTER DEN FÜR DAS INVERKEHRBRINGEN 	IN ITALIEN VORGESEHENEN ANWENDUNGSBEDINGUNGEN VERSCHRIEBEN UND 	VERABREICHT WERDEN
	(z. B. für weitere Informationen zur Wirksamkeit/Sicherheit unter normalen Anwendungsbedingungen)
2.  Studie über NICHT ZUGELASSENE ANWENDUNGEN – bitte angeben ob:

 nachträgliche Bewertung von Arzneimitteln, die für den Handel zugelassen sind, aber für nicht 
    zugelassene Indikationen verwendet werden (off-label)
 nachträgliche Bewertung von Daten, die für Arzneimittel gesammelt werden, die noch nicht im Handel 
    erhältlich sind oder außerhalb der zugelassenen Indikationen verwendet werden (Compassionate Use)
3.  PHARMAKOGENETIK-Studie
	(z. B. Analyse der genetischen Variabilität, die die Reaktion auf ein Arzneimittel beeinflussen kann)
4.  PHARMAKOGENOMIK-Studie
	(z. B. Bewertung der Wirkung ganzer Genomprofile auf die Reaktion auf Arzneimittel)
5.  REGISTERBASIERTE[footnoteRef:10] Studie [10:  Register, dessen Ziel es ist, Arzneimittel zu erfassen, die von Patientinnen und Patienten im Rahmen der normalen klinischen Praxis und der zugelassenen Indikationen verwendet werden. Weitere Details: https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-registry-based-studies_en.pdf-0] 

	(z. B. Verwendung von Daten, die systematisch in klinischen Registern/Pathologie-Registern gesammelt 	wurden, um die Verwendung und die Wirkungen von Arzneimitteln in der realen Praxis zu analysieren)

 Es werden biologische Proben (Gewebe, Vollblut, Blutserum, Blutplasma, Urin, Stuhlgang usw.) verwendet.
 speziell für die Studie gesammelt*
 bereits in Aufbewahrung
Art von biologischen Proben bitte angeben: ___________________________
*Nur möglich, wenn die Entnahme biologischer Proben Teil der normalen klinischen Praxis ist
(z. B. für Sicherheits- oder Pharmakokinetik-Analysen, Biomarker-Studien, translationale oder genetische Forschung).

	
B. Mit Medizinprodukt/IVD/Nicht-Medizinprodukt, bitte angeben ob
 (Post-Market)-Studie mit Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung und Verwendung im Rahmen 
der Zweckbestimmung ohne zusätzliche invasive oder belastende Verfahren, oder mit Produkten 
ohne medizinische Zweckbestimmung (gemäß Anhang XVI MDR)

 klinische Studie mit Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung und Verwendung im Rahmen der 
      Zweckbestimmung, die NICHT für Konformitätsbewertungszwecke durchgeführt wird (Art. 82 MDR)

 IVD-Studie (Pre-Market oder Post-Market):
 Pre-Market (Produkte ohne CE-Kennzeichnung) - Leistungsstudien, die nur Restproben verwenden, ausgenommen therapiebegleitende Diagnostika (CDx)
 Pre-Market (Produkte ohne CE-Kennzeichnung) - Leistungsstudien, die therapiebegleitende Diagnostika (CDx) einbeziehen, bei denen nur Restproben verwendet werden
 Post-Market Performance Follow Up- PMPF (Produkte mit CE-Kennzeichnung) 
ohne zusätzliche invasive oder belastende Verfahren

 Es werden biologische Proben (Gewebe, Vollblut, Blutserum, Blutplasma, Urin, Stuhlgang usw.) verwendet.
 speziell für die Studie gesammelt
 bereits in Aufbewahrung
Art von biologischen Proben bitte angeben: ___________________________

*Nur möglich, wenn die Entnahme biologischer Proben Teil der normalen klinischen Praxis ist
(z. B. für Sicherheits- oder Pharmakokinetik-Analysen, Biomarker-Studien, translationale oder genetische Forschung).

	Studiendesign

	 prospektive Kohortenstudie
 prospektive und retrospektive Kohortenstudie (gemischt)
 retrospektive Kohortenstudie
 Fall-Kontroll-Studie
 Querschnittsstudie (Momentaufnahme, Erhebung von Prävalenzdaten)
 Sonstiges (bitte angeben: z. B. qualitative Studie, Angemessenheitsstudie) ___________________________



Direktor/in der Betriebseinheit					Hauptprüfer/in

Unterschrift: _______________					Unterschrift: _______________
Datum: _________________					Datum: ________________


NUR für Strukturen INNERHALB des Sanitätsbetriebs auszufüllen

	ABSCHNITT B – Formular zur ERFASSUNG ZUSÄTZLICHER KOSTEN für die Studie




1. Direkt im Studienteam bei der antragstellenden Struktur/Betriebseinheit tätiges PERSONAL:

	Vor- und Nachname
	Zugehörige Struktur
	Berufliche Qualifikation
(bitte angeben ob Arzt/Ärztin, Krankenpfleger/in, Apotheker/in, Biologe/Biologin)
	Geschätzter jährlicher Zeitaufwand für die Studie

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




2. ZUSÄTZLICHE STUDIENSPEZIFISCHE LEISTUNGEN IM VERGLEICH ZUR NORMALEN KLINISCHEN PRAXIS
(nach GvD Nr. 211 vom 24.06.2003 – Art. 20[footnoteRef:11] und Entschluss AIFA Nr. 425/2024[footnoteRef:12], GU Nr. 194 vom 20.08.2024) [11:  Nach Art. 20, Abs. 2 des gesetzesvertretenden Dekrets 211/2003 dürfen keine zusätzlichen Kosten für die Durchführung und Verwaltung der in diesem Dekret genannten Prüfungen dürfen zu Lasten der öffentlichen Finanzen gehen. Daher müssen alle zusätzlichen Gesundheitsleistungen, die über die normale klinische Praxis hinausgehen (z. B. Krankenhausaufenthalte, Untersuchungen, instrumentelle Untersuchungen oder Laboruntersuchungen), einschließlich derjenigen, die für die Rekrutierung und das Studienprotokoll vorgesehen sind, vollständig vom Sponsor getragen werden.
]  [12:  Gemäß den Leitlinien für die Klassifizierung und Durchführung von Beobachtungsstudien zu Arzneimitteln (AIFA-Beschluss Nr. 425/2024, GU Nr. 194 vom 20.08.2024) müssen im Rahmen einer Beobachtungsstudie die Diagnose- und Bewertungsverfahren der gängigen klinischen Praxis entsprechen, ohne dass den Patientinnen und Patienten durch die Studienteilnahme zusätzliche Belastungen entstehen und ohne dass dem nationalen Gesundheitsdienst durch die Durchführung der Studie zusätzliche Kosten entstehen.
] 


	 
	Es SIND KEINE zusätzliche Leistungen im Vergleich zu der normalen klinischen Praxis für die betreffende Erkrankung VORGESEHEN.

	 
	Es SIND zusätzliche Leistungen im Vergleich zu der normalen klinischen Praxis für die betreffende Erkrankung VORGESEHEN, wie in den folgenden Abschnitten näher erläutert.





	 
	Intern erbrachte zusätzliche Leistungen[footnoteRef:13] (z. B. Laboruntersuchungen/instrumentelle Untersuchungen) [13:  Wenn die zusätzlichen Leistungen oder sonstigen Mehrkosten zu Lasten der operativen Einheit der Hauptprüferin/des Hauptprüfers gehen, muss der Primar der Abteilung/des Dienstes einen Antrag per E-Mail an die Adresse comitatoetico.bz@sabes.it stellen. Diesem Machbarkeitsformular ist auch das Antragsformular für eine Finanzierung durch den gemäß Beschluss 51/2025 des Generaldirektors vom 27.01.2025 vorgesehenen Betriebsfonds für klinische Prüfungen beizufügen, das auf der Website https://www.sabes.it/de/forschung-ethikkomitee verfügbar ist.] 


	
	Abteilung/Dienst
	Beschreibung
	Landestarif-code 
	Tarif 
	Anz. Untersu-chungen/Stück
	Ges.
	Zu Lasten von

	
	z. B. Labor
	z. B. Blutbild
	
	€
	
	€
	 Sponsor/Dritte
 Betriebseinheit/SABES

	
	z. B. Radiologie
	
	
	€
	
	€
	 Sponsor/Dritte
 Betriebseinheit/SABES

	
	z. B. kardiologische Funktionsproben
	
	
	€
	
	€
	 Sponsor/Dritte
 Betriebseinheit/SABES

	
	Ges. pro Patient/in
	
	
	€
	
	€
	



(Einverständnis-E-Mail der Leiterin/des Leiters der Abteilung/des Dienstes beifügen)

2.1. SONSTIGE KOSTEN[footnoteRef:14] im Zusammenhang mit der Studie [14:  Wenn die zusätzlichen Leistungen oder sonstigen Mehrkosten zu Lasten der operativen Einheit der Hauptprüferin/des Hauptprüfers gehen, muss der Primar der Abteilung/des Dienstes einen Antrag per E-Mail an die Adresse comitatoetico.bz@sabes.it stellen. Diesem Machbarkeitsformular ist auch das Antragsformular für eine Finanzierung durch den gemäß Beschluss 51/2025 des Generaldirektors vom 27.01.2025 vorgesehenen Betriebsfonds für klinische Prüfungen beizufügen, das auf der Website https://www.sabes.it/de/forschung-ethikkomitee verfügbar ist.] 


	 
	Bei anderen Gesundheitsbetriebe/Universitäten erworbene Leistungen bzw. Dienstleistungen

	
	Name Betrieb/Universität
	Tarif/Kosten
	No
	Ges.
	Zu Lasten von

	
	z. B. Leistung
	
	
	€
	 Sponsor/Dritte
 Betriebseinheit/SABES

	
	z. B. Art der Einkäufe
	
	
	€
	 Sponsor/Dritte
 Betriebseinheit/SABES

	
	z. B. sonstige Dienstleistungen 
	
	
	€
	 Sponsor/Dritte
 Betriebseinheit/SABES

	
	
	
	
	€
	



	 
	Sonstige Mehrkosten
Materialien und Ausrüstung, sonstige Dienstleistungen (z. B. Versandkosten für Proben an Zentrallabore, Abschluss von Freelancer-Verträgen usw.)

	
	Beschreibung
	Spezifikationen 
	
Kosten
	Zu Lasten von

	
	z. B. Kauf von Ausrüstung
	
	
€
	 Sponsor/Dritte
 Betriebseinheit/SABES

	
	z. B. Aktivierung Freelancer-Vertrag
	
	
€
	 Sponsor/Dritte
 Betriebseinheit/SABES

	
	
	
	€
	


3. Interventionelle Studie mit ARZNEIMITTEL

Es wird darauf hingewiesen, dass gemäß Art. 20, Abs. 2 des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 211 vom 24.06.2003 
die experimentellen Arzneimittel und gegebenenfalls die zu ihrer Verabreichung verwendeten Produkte vom Sponsor der Studie kostenlos bereitgestellt werden; keine zusätzlichen Kosten für die Durchführung und Verwaltung der in diesem Dekret genannten Studien dürfen zu Lasten der öffentlichen Finanzen gehen.
In Bezug auf nicht-kommerzielle Studien werden gemäß Art. 1 des Ministerialdekrets vom 30. November 2021 die Kosten für zugelassene Arzneimittel, die in solchen Prüfungen für Indikationen verwendet werden, die zu Lasten des Nationalen Gesundheitsdienstes (SSN) gehen, vom SSN selbst getragen, außer in Fällen, in denen die Arzneimittel kostenlos bereitgestellt werden.
Darüber hinaus werden gemäß Art. 2, Abs. 3 desselben Dekrets alle zusätzlichen Kosten, einschließlich der Kosten für das experimentelle Arzneimittel, die für nicht-kommerzielle klinische Prüfungen erforderlich sind, sofern sie nicht durch spezifische Forschungsmittel oder zweckgebundene Finanzmittel auch nicht von privaten Einrichtungen, aus dem Fonds gemäß Art. 2, Abs. 4 des Ministerialdekrets vom 30.11.2021 getragen, im Rahmen der finanziellen Mittel der zuständigen Gesundheitseinrichtung und unter Einhaltung der Wirtschaftsplanung dieser Einrichtung.
Schließlich, nach Art. 2, Abs. 4 desselben Dekrets werden die Generaldirektorinnen/Generaldirektoren der lokalen Sanitätsbetriebe und der Krankenhäuser sowie die Leitungsgremien der Einrichtungen gemäß Art. 1, Abs. 2, Buchst. a), Punkt 2) die erforderlichen Maßnahmen ergreifen, damit ein Fonds für nicht-kommerzielle Prüfungen eingerichtet wird, die von der Einrichtung selbst oder von externen Förderern durchgeführt wird. Dieser Fonds kann aus Finanzmitteln der Gesundheitseinrichtung bestehen, einschließlich etwaiger Einnahmen aus Verträgen mit Pharmaunternehmen zur Durchführung kommerzieller klinischer Prüfungen.

STUDIENARZNEIMITTEL (EXPERIMENTELLE ARZNEIMITTEL)

	Beschreibung
(Dosierung und Darreichungsform bitte angeben)
	Anz. Einheiten 
pro Patient/in 
und Zyklus
	Preis pro Einheit (Ampulle oder Tablette/Kapsel) inkl. MwSt.
	Gesamtwert Zyklus
	Zyklenzahl 
pro Patient/in (Abschätzung)

	Studienarzneimittel
(Kosten angeben)
	z. B. 28 St. =
1 Zyklus 
Dauer: 30 Monate
	
	
	

	Pro Patient/in
	




VERGLEICHSARZNEIMITTEL

	Beschreibung
(Dosierung und Darreichungsform bitte angeben)
	Anz. Einheiten pro Patient/in und Zyklus
	Preis pro Einheit (Ampulle oder Tablette/Kapsel) inkl. MwSt.
	Gesamtwert Zyklus
	Zyklenzahl 
pro Patient/in (Abschätzung)
	Abdeckung

	Vergleichs-arzneimittel (Kosten angeben)
	z. B. 28 St. =
1 Zyklus Dauer: 30 Monate
	
	
	
	

	Pro Patient/in
	





WEITERE IM PROTOKOLL VORGESEHENE, ZUGELASSENE ARZNEIMITTEL (HILFSSTOFFE)

	Beschreibung
(Dosierung und Darreichungsform bitte angeben)
	Anz. Einheiten pro Patient/in und Zyklus
	Preis pro Einheit (Ampulle oder Tablette/Kapsel) inkl. MwSt.
	Gesamtwert Zyklus
	Zyklenzahl 
pro Patient/in (Abschätzung)
	Abdeckung

	Hilfsstoff 1
	z. B. 28 St. =1 Zyklus Dauer: 30 Monate
	
	
	
	

	Hilfsstoff 2
	
	
	
	
	

	Pro Patient/in
	



Deckung der finanziellen Kosten:
A) zu Lasten des Sponsors
B) zu Lasten des nationalen Gesundheitsdienstes (SSN)
C) zu Lasten des Fonds für klinische Prüfungen, der der Betriebseinheit der Prüferin/des Prüfers oder des Betriebs zur Verfügung steht (nur für nicht-kommerzielle Studien)
D) Bereitstellung/Finanzierung durch Dritte (in diesem Fall und nur für kommerzielle Studien ist die Vereinbarung zwischen Sponsor und Drittfinanzierer beizufügen, die die Bereitstellung/den finanziellen Beitrag regelt)

4. Interventionelle Studie MIT MEDIZINPRODUKT/IVD

	Zusätzliche Informationen

	Produktart
	 Medizinprodukt
 In-Vitro-Diagnostikum (IVD)
 NICHT-Medizinprodukt

	Handelsbezeichnung Medizinprodukt/IVD
	

	Repertorium Nr. (Identifikationsnummer im nationalen Repertorium der Medizinprodukte gemäß der Datenbank des Gesundheitsministeriums, falls zutreffend)
	

	Hersteller
	

	Klassifizierung des Medizinproduktes 
(laut MDR: I, IIa, IIb, III)
	

	CE-Kennzeichnung
	 vorhanden  nicht vorhanden
 vorhanden, aber für andere Zweckbestimmung

	Eventuelle wesentliche Änderungen 
im Vergleich zum bereits CE-gekennzeichneten Produkt bitte beschreiben (falls zutreffend)
	

	Vom Hersteller angegebene Zweckbestimmung
(laut Gebrauchsanweisung)
	

	Ist das Produkt bereits in der Lieferausschreibung von SABES2 enthalten?
	 ja		 nein

	Enthält das Medizinprodukt ein Arzneimittel?
	 ja		 nein
Falls ja,
1. sind das Arzneimittel und das Medizinprodukt in einem einzigen Produkt vereint, das ausschließlich zur Verwendung in dieser Kombination bestimmt und nicht wiederverwendbar ist? 
 ja 		 nein

2. hat das Arzneimittel eine ergänzende Wirkung zu der des Medizinprodukts?
 ja		 nein

	Übernahme der Kosten für das Medizinprodukt
	 Sponsor [footnoteRef:15] [15:  Zu Lasten des Sponsors gemäß dem Dekret vom 5. Juni 2023, Art. 3, Abs. 2: Bei Leistungsstudien, die durchgeführt werden, um ein Produkt, das bereits die CE-Kennzeichnung trägt, im Rahmen seiner Zweckbestimmung weiter zu bewerten (PMPF-Studien), einschließlich derjenigen, die unter Art. 70 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2017/746 fallen, gehen die über die normale klinische Praxis hinausgehenden Kosten zu Lasten des Sponsors. Die für diese Studien erforderlichen In-vitro-Diagnostika, die nicht bereits im Rahmen der üblichen Verfahren für die Beschaffung von Gütern erworben wurden, sowie deren Entsorgung gehen zu Lasten des Sponsors. Dieser Grundsatz gilt analog für Medizinprodukte (Dekret steht gemäß Art. 16 des gesetzesvertretenden Dekrets 137/2022 noch aus).
] 

 Finanzierer [footnoteRef:16] [16:  Lieferung/Finanzierung durch Dritte (in diesem Fall und nur für kommerzielle Studien ist die Vereinbarung zwischen Sponsor und Drittfinanzierer beizufügen, die die Lieferung/den finanziellen Beitrag regelt)
] 

 Betriebsfonds für klinische Prüfungen [footnoteRef:17] [17:  Kosten zu Lasten des Fonds für klinische Prüfungen der Betriebseinheit der Prüferin/des Prüfers oder des Betriebs
] 

 SSN[footnoteRef:18] [18:  Servizio Sanitario Nazionale (Nationaler Gesundheitsdienst)
] 


	Ist die Genehmigung[footnoteRef:19] des Gesundheitsministeriums für den Beginn der klinischen Prüfung obligatorisch? [19:  obligatorisch für Produkte ohne CE-Kennzeichnung und für Produkte mit CE-Kennzeichnung, die jedoch eine andere Zweckbestimmung haben
] 

	
 ja		 nein

	Ist eine Mitteilung[footnoteRef:20] an das Gesundheitsministerium für den Beginn der klinischen Prüfung vorgesehen? [20:  erforderlich für Produkte der Klasse I und nicht-invasive Produkte der Klasse IIa/IIb, wenn diese für die vorgesehene Zweckbestimmung die 
CE-Kennzeichnung bereits haben (die Meldung und der Ablauf von 30 Tagen nach Bestätigung des Antrags sind ausreichend)
] 

	
 ja		 nein



5. VERSICHERUNGSSCHUTZ

Ist ein studienspezifischer Versicherungsschutz vorgesehen?	 ja		 nein
Falls ja:
 Der studienspezifischer Versicherungsschutz wird vom Sponsor abgeschlossen.
 SABES2 muss einen studienspezifischen Versicherungsschutz abschließen (Bedingungen mit dem Direktor/
der Direktorin des Amts für Versicherungen zu klären).
In diesem Fall bitte angeben, ob die finanzielle Deckung
 durch Dritte geliefert/finanziert wird (in diesem Fall bitte die Vereinbarung zwischen Sponsor und Drittfinanzierer beifügen, die den finanziellen Beitrag regelt);
 aus Mitteln der Betriebseinheit, die dem Sponsor zur Verfügung stehen, übernommen wird;
 aus dem Fonds für klinische Prüfungen der Betriebseinheit der Prüferin/des Prüfers oder des Betriebs übernommen wird.
 Dies ist eine minimalinterventionelle[footnoteRef:21] klinische Prüfung und fällt unter die betriebliche Versicherung. [21:  gilt ausschließlich für klinische Prüfungen mit Humanarzneimittel] 


6. UNENTGELTLICHE NUTZUNG der vom Sponsor für die Durchführung der Studie 
zur Verfügung gestellten AUSRÜSTUNG/GERÄTE

	Beschreibung
Ausrüstung/Geräte
	CE-Kennzeichnung
	Anz. Einheiten
	Angegebener Wert
(Euro)

	…
	ja  nein  n/a 
	
	€

	…
	ja  nein  n/a 
	
	€



7. Beteiligung des PHARMAZEUTISCHEN DIENSTES

 Die Studie sieht KEINE direkte Beteiligung des Pharmazeutischen Dienstes vor.
 Die Studie sieht die direkte Beteiligung des Pharmazeutischen Dienstes vor, jeweils für:
	 Entgegennahme und Überprüfung der Transportbedingungen der Arzneimittel
	 Lagerung des Arzneimittels unter besonderen Bedingungen (bitte angeben: ____________________)
	 Zubereitung von experimentellen Arzneimitteln (sofern abweichend von UFA[footnoteRef:22]), einschließlich 		    Placebo (bitte angeben: ________________________________________) [22:  Unità Farmaci Antiblastici (Einheit antineoplastische Mittel)] 

	 Zubereitung von experimentellen Arzneimitteln in UFA[footnoteRef:23] [23:  Unità Farmaci Antiblastici (Einheit antineoplastische Mittel)] 

 Rekonstitution/Verdünnung, auch in individueller Dosierung
 Entgegennahme, Überprüfung, Aufbewahrung des Medizinprodukts (bitte angeben: _____________)
 Schulung des Personals 
	 Vernichtung der experimentellen Proben
	 Sonstiges, bitte angeben: __________________________________________________________

Abschnitt für den Direktor/die Direktorin des Pharmazeutischen Dienstes (falls zutreffend) 
Nach Einsichtnahme des vom Pharmazeutischen Dienst angeforderten Aufwands seitens der Prüferin/des Prüfers 
erklärt sich der Dienst bereit, die für die Zwecke der klinischen Prüfung vorgesehenen Tätigkeiten durchzuführen. 
[bookmark: _Hlk155704941]Einwilligung erhalten per E-Mail am (bitte E-Mail beifügen) 	_____________
[bookmark: _Hlk155705890]
8. Beteiligung der ABTEILIGUNG MEDIZINTECHNIK
(in Bezug auf biomedizinische Güter oder Geräte, die leihweise zur Nutzung überlassen werden)

 Die Studie sieht KEINE direkte Beteiligung der Abteilung Medizintechnik.
 Die Studie sieht die direkte Beteiligung der Abteilung Medizintechnik.

Abschnitt für den Direktor/die Direktorin der Abteilung Medizintechnik (falls zutreffend) 
Nach Einsichtnahme des von der Abteilung Medizintechnik angeforderten Aufwands seitens der Prüferin/des Prüfers erklärt sich die Abteilung bereit, die für die klinische Prüfung erforderlichen Geräte zu installieren und zu überprüfen.
Einwilligung erhalten per E-Mail am (bitte E-Mail beifügen) 	_____________
9. Beteiligung der IT-ABTEILUNG
(in Bezug auf Software, die auf dem betrieblichen IT-System installiert werden soll)

 Die Studie sieht KEINE direkte Beteiligung der IT-Abteilung.
 Die Studie sieht die direkte Beteiligung der IT-Abteilung.

Abschnitt für den Direktor/die Direktorin der IT-Abteilung (falls zutreffend) 
Nach Einsichtnahme des von der IT-Abteilung angeforderten Aufwands seitens der Prüferin/des Prüfers 
erklärt sich die Abteilung bereit, die für die Zwecke der klinischen Prüfung vorgesehenen Tätigkeiten durchzuführen. 
Einwilligung erhalten per E-Mail am (bitte E-Mail beifügen) 	_____________

Hauptprüfer/in 						Direktor/in der antragstellenden Betriebseinheit 

Unterschrift: _______________				Unterschrift: _______________

Datum: _________________				Datum: ________________


Ärztliche Direktorin/Ärztlicher Direktor des Gesundheitsbezirkes ______________________

Unterschrift: _______________

Datum: _______________


NUR für Strukturen INNERHALB des Sanitätsbetriebs auszufüllen

	Abschnitt C – Kostenvoranschlag für die Verwendung von STUDIENMITTELN

(NUR FÜR NICHT-KOMMERZIELLE STUDIEN MIT ZWECKGEBUNDENER FÖRDERUNG)




	[bookmark: RANGE!A1%3AB15]
KOSTENVORANSCHLAG VERWENDUNG STUDIENMITTEL

	Höhe der Finanzierung 
davon
	€

	Personal
	€

	Ausrüstung
	€

	Dienstleistungen
	€

	Verbrauchsmaterialien
	€

	Tagungen, Konferenzen, Reisen
	€

	Veröffentlichungen
	€

	Versicherung
	€

	Sonstiges
	€

	Gemeinkosten („Overhead“)

	€




	Abschnitt D – ÜBERNAHME DER VERANTWORTUNG
durch den Hauptprüfer/die Hauptprüferin, Leiter/in der Studie (obligatorisch auszufüllen)



Ich, der/Die Unterzeichner/in ......................................................, als Hauptprüfer/in Leiter/in der Studie, für die Zwecke der Bestimmungen des D.P.R. 445/2000 und späterer Änderungen, im Bewusstsein der möglichen Sanktionen bei falscher Dokumentation und falschen Angaben, in eigener Verantwortung, erkläre dass:

1. nach Kenntnisnahme der in diesem Protokoll vorgesehenen Kriterien für die Patientenrekrutierung diese nicht im Widerspruch zu den Rekrutierungskriterien anderer Protokolle stehen, die in der Betriebseinheit gelten;

2. das beteiligte Personal (Hauptprüfer/in und Mitarbeiter) kompetent und geeignet ist;
	
3. die Betriebseinheit, in der die Studie durchgeführt wird, geeignet ist;
der Standort über die Zeit, die Einrichtungen und die Ausrüstung zur Durchführung der klinischen Prüfung verfügt und Vorkehrungen trifft, um sicherzustellen, dass alle beteiligten Prüferinnen und Prüfer und andere an der Durchführung der Studie beteiligten Personen über angemessene Qualifikationen, Fähigkeiten und Schulungen in Bezug auf ihre Rolle in der klinischen Prüfung gemäß der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und den geltenden nationalen Rechtsvorschriften verfügen und dass alle identifizierten Bedingungen, die die Unparteilichkeit der beteiligten Prüferinnen und Prüfer beeinflussen könnten, berücksichtigt wurden.

4. die Studie gemäß dem Studienprotokoll in Übereinstimmung mit den Grundsätzen der Guten Klinischen Praxis, der Deklaration von Helsinki (Fassung der 64. WMA-Generalversammlung, Fortaleza, Brasilien, Oktober 2013) und den geltenden Vorschriften durchgeführt wird;

5. den Personen, die an der Studie teilnehmen, zum Zweck einer informierten Einwilligung alle erforderlichen Informationen, einschließlich der potenziellen Risiken im Zusammenhang mit der Studie, zur Verfügung gestellt werden;

6. die Patienteneinbeziehung in die Studie zusammen mit der Dokumentation der Einwilligung nach Aufklärung in der Gesundheitsakte oder einem anderen offiziellen Dokument vermerkt wird;

7. der Sponsor dem Ethikkomitee alle Ergänzungen oder sonstige Änderungen des Protokolls, die während der Studie auftreten sollen und für deren Durchführung relevant sind, vorlegen wird;

8. dem Ethikkomitee und dem Sponsor jedes schwerwiegende unerwünschte Ereignis gemäß der geltenden Gesetzgebung, wie im Studienprotokoll angegeben, mitteilen wird;

9. zur Überwachung und für Verwaltungsaufgaben das Ethikkomitee über den Beginn und das Ende der Studie informiert und ihm mindestens einmal jährlich der schriftliche Bericht über den Fortschritt der Studie und auf Wunsch Zwischenberichte über den Stand der Studie zugesandt werden;

10. die Dokumentation der Studie in Übereinstimmung mit den Bestimmungen der Regeln der 
Guten Klinischen Praxis und den geltenden Vorschriften aufbewahrt wird;

11. die Entgegennahme des experimentellen Arzneimittels und des für die Studie verwendeten Medizin-produkts oder anderen Produkts (falls zutreffend) über die Apotheke des Sanitätsbetriebs erfolgen wird und anschließend das Arzneimittel selbst getrennt von den anderen Arzneimitteln gelagert wird;


12. es keine Einschränkungen hinsichtlich der Verbreitung und Veröffentlichung der Studienergebnisse unter Einhaltung der geltenden Bestimmungen zur Vertraulichkeit sensibler Daten und zum Patentschutz vorliegt und, soweit verfügbar, eine Kopie des Abschlussberichts und/oder der damit verbundenen Veröffentlichungen zugesendet wird;

13. er/sie für die Durchführung der Studie keine direkte Vergütung erhält;

14. nur die zutreffende Option auswählen: 

 Die Studie ist durch einen spezifischen Versicherungsschutz abgedeckt.

 Es ist kein spezifischer Versicherungsschutz erforderlich ist.
(Bitte den Grund angeben, warum ein spezifischer Versicherungsschutz nicht als erforderlich erachtet wird:
 __________________________________________________________________________________________)

15. (wenn es sich um eine kommerzielle Studie handelt) die wirtschaftliche Vereinbarung mit ………………………………………….… abgeschlossen wird;

16. (wenn es sich um eine nicht-kommerzielle Studie handelt) nur die zutreffende Option auswählen:

 keine zweckgebundenen Mittel für die Durchführung der Studie vorgesehen sind;

 die Verwendungsmethoden der zweckgebundenen Mittel für die Durchführung der Studie im spezifischen Abschnitt C dieses Dokuments erläutert werden und die entsprechende Finanzierungsvereinbarung mit ………………………………………………… getroffen wird;

17. wenn es sich um eine nicht-kommerzielle Studie handelt und nach der Genehmigung durch das Ethikkomitee die Notwendigkeit erkannt wird, dass eine Finanzierung zur Deckung der Kosten für neu entstandene Anforderungen im Zusammenhang mit der Durchführung der Studie erforderlich ist, verpflichtet er/sie sich, dem Ethikkomitee die entsprechende Dokumentation zur Finanzierungseinrichtung, zur Nutzung der Finanzierung sowie zum Finanzierer anhand einer wesentlichen Änderung vorzulegen;

18. die Studie erst gestartet wird, nachdem eine formelle Mitteilung des Ethikkomitees über eine positive Stellungnahme, ggf. eine Genehmigung der Regulierungsbehörden (AIFA oder Gesundheits-ministerium) und eine ausdrückliche und begründete Genehmigung des Generaldirektors des Sanitätsbetriebs gemäß den Bestimmungen des jeweiligen Datenübermittlungsvertrags/der entsprechenden Datenübermittlungsvereinbarung eingegangen ist;

19. die Studie erst nach der Ernennung des Verantwortlichen und der Auftragsbearbeiter gemäß 
der Verordnung der Datenschutzbehörde (EU-Verordnung Nr. 679/2016 und gesetzesvertretendem Dekret Nr. 196 vom 30. Juni 2003, geändert durch das gesetzesvertretende Dekret 101/2018) gestartet wird.


Der/Die antragstellende Hauptprüfer/in

	Unterschrift:

	____________________________

	Datum:
	____________________________
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