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	ETHIKKOMITEE	COMITATO ETICO
		


Il presente modulo si compone di 4 sezioni.

1. Sezione A: Informazioni generali sullo studio (compilazione obbligatoria)

2. Sezione B: Modulo per l’analisi dei costi aggiuntivi correlati allo studio 
(da compilare solo per le strutture interne all’Azienda Sanitaria)

3. Sezione C: Modulo di previsione di impiego del finanziamento per lo studio 
(da compilare nel caso sia previsto un finanziamento dedicato per la conduzione dello studio) 
(da compilare solo per le strutture interne all’Azienda Sanitaria)

4. Sezione D: Assunzione di responsabilità a cura dello sperimentatore principale 
responsabile dello studio

N.B. La compilazione del documento è a cura dello sperimentatore principale responsabile dello studio.


Alla Segreteria del Comitato Etico Territoriale
Via Lorenz Böhler 5 – 39100 Bolzano
E-mail: comitatoetico.bz@sabes.it

OGGETTO: DICHIARAZIONE SULLA FATTIBILITÀ della sperimentazione clinica e analisi di 
impatto aziendale 
 
Il sottoscritto Dott./Prof./La sottoscritta Dott.ssa/Prof.ssa _________________________________________, in qualità di sperimentatore principale, responsabile dello studio dal titolo “_____________________________ ______________________________________________________________________________________” - Comprensorio Sanitario di ___________________ Divisione/Servizio _______________________________, 

RICHIEDE

	
	
l’autorizzazione alla conduzione dello studio profit e la stipula della convenzione con lo sponsor


	

	
	
[bookmark: _Ref216764563]l’autorizzazione alla conduzione dello studio no profit 
(ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 30.11.2021)[footnoteRef:2] [2:  Art. 2, comma 6 Decreto 30.11.2021 “… l’eventuale utilizzo di fondi, attrezzature, farmaci, materiale o servizi messi a disposizione da aziende farmaceutiche o comunque da terzi deve essere comunicato all’atto della richiesta di parere del Comitato Etico e di autorizzazione da parte dell’AIFA…”, …“L’utilizzo del supporto o dei contributi di cui al comma 6, non deve modificare i requisiti e le condizioni di cui all’art. 1, né influenzare l'autonomia scientifica, tecnica e procedurale degli sperimentatori”.] 



	
	
	
senza finanziamento ed eventuale stipula convenzione con il promotore 


	
	
	
con finanziamento (ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 30.11.2021)1
e stipula convenzione con il soggetto che eroga il contributo 


	
	
	con finanziamento tramite bandi di ricerca

	
	
	
con finanziamento tramite il “Fondo sperimentazioni cliniche” 
(Delibera 51/2025 del Direttore Generale del 27.01.2025)
La richiesta deve essere fatta dal primario/dalla primaria del reparto/servizio tramite mail a comitatoetico.bz@sabes.it. Al presente modulo di fattibilità andrà allegato anche il modulo richiesta di accesso al fondo scaricabile dal sito https://www.asdaa.it/it/ricerca-comitato-etico.





A TAL FINE DICHIARA QUANTO SEGUE.


	SEZIONE A – INFORMAZIONI GENERALI sullo studio



	Titolo dello studio
(Inglese o italiano/tedesco)
	

	Acronimo dello studio
	

	Versione e data protocollo (se applicabile)
	

	EU-CT Number
(se sperimentazione interventistica con farmaco)
	

	ID studio in RSO
(se studio osservazionale con farmaco)
	

	Codice ClinicalTrials.gov (se applicabile)
	

	Promotore dello studio
(denominazione dell’istituzione di appartenenza dello sperimentatore principale)

Specificare a chi è affidata l’attività di monitoraggio clinico dello studio: 

…………………………………………………………………

Nota: si ricorda che il monitoraggio dello studio 
è a cura del promotore (che lo può svolgere direttamente o delegando un terzo soggetto)
	Denominazione:

	
	Referente:

	
	Indirizzo:

	
	Recapito e-mail e telefonico:

	Informazioni circa il coinvolgimento di
CRO  / Finanziatore  / Supplier 

	Denominazione:

	
	Referente:

	
	Indirizzo:

	
	Recapito e-mail e telefonico:


	Tipologia del promotore
	 privato profit
 privato no profit
 privato convenzionato
 pubblico SSN
 pubblico IRCCS
 pubblico università
 pubblico diverso dai precedenti (es. enti locali, Ministero)
 altro (specificare) ……………………………………………………

	Tipologia di studio
	 interventistico
	 osservazionale

	Sotto-tipologia di studio
	 con farmaco
 con dispositivo medico (DM) 
 con dispositivo medico diagnostico in vitro (IVD) 
 senza farmaco e senza DM e IVD 
 altro (specificare) ____________________________________________

	Studio SENZA FARMACO SENZA DM
(interventistico o osservazionale che sia, indicare la tipologia di studio)

	 di genetica
 di genomica
 su procedura o tecnica preventiva (es. vaccinazioni, interventi basati su screening di popolazione, interventi educativi)
 su procedura o tecnica diagnostica
 su procedura o tecnica chirurgica
 su procedura o tecnica radioterapica
 su procedura o tecnica riabilitativa
 su procedura o tecnica infermieristica 
 su integratore alimentare, probiotici, prebiotici, alimenti particolari
 di medicine non convenzionali (agopuntura, omeopatia, fitoterapia)
 su cosmetici
 su tecnologie, software, algoritmi IA non medici (esclusi quelli di cui all’Allegato XVI MDR)
 su modelli organizzativi
 su terapie psico-socio-comportamentali o approcci socioassistenziali
 altro (specificare) …………………………………………………………………
 su materiali biologici (tessuto, sangue intero, siero, plasma, urine, feci ecc.) – specificare se sono:
 già stoccati (indicare dove: _______________________________)
 prelevati ad hoc





	DATI DELLO STUDIO (compilazione obbligatoria)

	Ambito

	 ospedaliero, specificare se:  in regime ambulatoriale  in regime di ricovero
 territoriale
 altro (specificare: ___________________________________________________________________________________)

	Tipologia

	 monocentrico (se non sono coinvolti altri centri clinici)
 multicentrico (se sono coinvolti altri centri clinici):
 sul territorio nazionale
 sul territorio internazionale UE
 sul territorio internazionale extra UE
Centro coordinatore italiano (solo se studio multicentrico) _______________________________________
No tot. centri coinvolti _______ No pazienti tot. coinvolti _______ No pazienti locali coinvolti _______

	Partecipanti ed età

	 in utero
 neonati pretermine (fino a un’età gestazionale di 37 settimane)
 neonati (0-27 giorni)
 lattanti e bambini piccoli (28 giorni-23 mesi)
 bambini (2-11 anni)
 adolescenti (12-17 anni)
 adulti (18-64 anni)
 anziani (da 65 anni)

	Popolazione in studio

	 volontari sani
 pazienti
Modalità di arruolamento (es. tramite visita di follow-up ambulatoriale): ____________________________
______________________________________________________________________________________

	“Categorie vulnerabili”

	 non previste
 minori
 volontari sani
 donne in gravidanza
 pazienti in situazioni di emergenza (temporaneamente incapaci di intendere e di volere)
 permanentemente incapaci di intendere e di volere
 altre categorie vulnerabili (specificare: _________________________________________________________)

	Durata dello studio

	Durata globale dello studio (comprensiva di tutte le fasi: reclutamento, trattamento, follow-up, analisi dei dati) ________________
Data prevista di fine studio: mese __________ anno _________

Se lo studio comprende una coorte retrospettiva, indicarne il periodo di studio: dal __________ al __________
Se è prevista una coorte retrospettiva, sarà raccolto il consenso alla partecipazione e al trattamento dei dati di tutti i partecipanti? 		sì 		no 
Se non sarà raccolto il consenso, specificare i motivi: __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	Follow-up

	È previsto un follow-up? 
	sì 		no 

	In caso affermativo, si avvarrà di
	

	 contatti telefonici
 visite ambulatoriali ad hoc
	[bookmark: _Ref216768639] ricerca su dati del sistema informatico ASDAA[footnoteRef:3] [3:  Azienda Sanitaria dell’Alto Adige] 

 altro (specificare: __________________________)

	Dati relativi allo sperimentatore responsabile

	Nome e cognome: ______________________________________________________________________
Qualifica professionale: __________________________________________________________________
Azienda/Ente: __________________________________________________________________________
Ospedale/Presidio: ______________________________________________________________________
Divisione: _____________________________________________________________________________
Unità Operativa (U.O.): __________________________________________________________________



Se lo studio è INTERVENTISTICO (con FARMACO/DM/IVD), proseguire con la compilazione del campo A2 a pagina 7.

Se lo studio è OSSERVAZIONALE (con FARMACO/DM/IVD), proseguire con la compilazione del campo A3 a pagina 9.


	[bookmark: _Hlk192169392]Campo A2: STUDIO INTERVENTISTICO

	
1. CON FARMACO
Fase:  II	 II/III		 III		 III/IV	 IV

Indicare il farmaco in studio (principio attivo e nome commerciale)
_____________________________________________________________________________________

 Saranno raccolti campioni biologici (tessuto, sangue intero, siero, plasma, urine, feci ecc.) perché sono
      previsti SOTTOSTUDI.

	
2. CON DISPOSITIVO MEDICO (DM)
[bookmark: _Ref216698170] indagine clinica[footnoteRef:4] (Pre-Market) condotta [4:  (MDR, art. 2, 45): qualsiasi indagine sistematica, osservazionale o interventistica, a cui partecipano uno o più esseri umani, volta a valutare la sicurezza o le prestazioni di un dispositivo.
Ai sensi dell’MDR le indagini cliniche (art. 62) sono considerate nell’ambito della valutazione clinica per fini di valutazione della conformità se perseguono uno o più dei seguenti fini:
Stabilire e verificare che in condizioni normali d’uso i dispositivi siano progettati, fabbricati e confezionati in modo tale da poter espletare una o più delle finalità specifiche elencate all’articolo 2, punto 1 e fornire le prestazioni previste specificate dal fabbricante
Stabilire e verificare i benefici clinici di un dispositivo specificati dal fabbricante
Stabilire e verificare la sicurezza clinica del dispositivo e gli effetti collaterali indesiderati in condizioni normali d’uso del dispositivo e valutare se essi rappresentano un rischio accettabile rispetto ai benefici conseguiti dal dispositivo.
] 

 con DM non marcato CE (art. 62)
 con DM marcato CE ma modificato in modo sostanziale[footnoteRef:5] (art. 62) [5:  qualsiasi cambiamento che possa influenzare la sicurezza, le prestazioni, la destinazione d’uso o la conformità del dispositivo ai requisiti generali di sicurezza e prestazione previsti dal MDR
] 

 con DM marcato CE impiegato per una destinazione d’uso diversa da quella certificata (art. 62)
 con prodotti privi di finalità medica (indicati nell’Allegato XVI)
 indagine clinica3 (Post-Market) condotta
[bookmark: _Ref216698217][bookmark: _Ref216698226] con DM marcato CE impiegato per la destinazione d’uso certificata, con[footnoteRef:6] procedure supplementari invasive[footnoteRef:7] o gravose[footnoteRef:8] (indagini PMCF secondo art. 74) oppure studio su prodotti senza destinazione d’uso medica (indicati nell’Allegato XVI) [6:  L’introduzione di tali procedure per fini di valutazione clinica comporta la notifica al Ministero della Salute dell’indagine almeno 30 giorni prima del suo inizio.
]  [7:  procedura invasiva: quando è richiesto il ricorso ad esami di laboratorio che prevedono l’impiego di altri DM, i quali penetrano nel corpo umano attraverso cute/mucose/orifizi artificiali o che raggiungono organi interni attraverso orifizi naturali
]  [8:  procedura gravosa: qualsiasi esame diagnostico che procuri al paziente dolore, disagio, paura, rischio di potenziali effetti collaterali, difficoltà nello svolgimento delle attività fisiche di base o un’esperienza spiacevole
] 

[bookmark: _Ref216697841] con DM marcato CE utilizzato per la destinazione d’uso approvata, senza[footnoteRef:9] procedure supplementari invasive6 o gravose7 (indagini PMCF secondo art. 74) [9:  L’indagine clinica “SENZA procedure supplementari…” è considerata interventistica solamente nel caso in cui si modifichi la normale pratica clinica 
(ad es. con la randomizzazione). Altrimenti ha carattere OSSERVAZIONALE] 


 studio con DM NON marcato CE, non finalizzato alla valutazione della conformità (art. 82)
 studio con DM marcato CE utilizzato secondo destinazione d’uso, non finalizzato alla valutazione della
      conformità (art. 82)8
 Saranno raccolti campioni biologici (tessuto, sangue intero, siero, plasma, urine, feci ecc.) perché sono
       previsti SOTTOSTUDI.

	
3. CON DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD)

	
	studi con IVD Pre-Market (dispositivi non marcati CE) o con rischi aggiuntivi

	
	studi con IVD Post-Market Performance Follow-Up (PMPF) (dispositivi marcati CE) 
con procedure aggiuntive invasive o gravose

	 Disegno

	 a braccio singolo (non controllato)

	 a più bracci (controllato)
	 controllato non randomizzato
 controllato randomizzato in aperto
 controllato randomizzato in cieco (singolo, doppio, triplo)
 cross-over
 altro (specificare: _____________________________________________)

	Se controllato, specificare: 
 vs placebo
 vs diversa posologia dello stesso farmaco
 cross-over vs diversa forma farmaceutica dello stesso farmaco 
 vs altro farmaco
 vs nessun trattamento
 altro (specificare: ________________________________________________________________)




	Campo A3: STUDIO OSSERVAZIONALE

	
A. CON FARMACO
Indicare il farmaco o la classe di farmaci in studio:

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

Tipologia:

1.  studio con impiego di FARMACI PRESCRITTI E SOMMINISTRATI NELLE CONDIZIONI
	D’USO PREVISTE DALL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO IN ITALIA 
	(es. per approfondimenti su efficacia/sicurezza nelle normali condizioni di uso)
2.  studio rivolto ad USI NON AUTORIZZATI - indicare se si tratta di:

 valutare a posteriori farmaci autorizzati al commercio ma utilizzati per indicazioni non autorizzate 
    (off-label)
 valutare a posteriori dati raccolti per farmaci non ancora in commercio o utilizzati per indicazioni 
    non autorizzate (usi compassionevoli)
3.  studio di FARMACOGENETICA 
	(es. analisi della variabilità genetica individuale che può influenzare la risposta a un farmaco)
4.  studio di FARMACOGENOMICA
	(es. valutazione dell’effetto di interi profili genomici sulla risposta ai farmaci)
5.  studio basato su REGISTRO[footnoteRef:10] [10:  Registro che abbia come obiettivo i farmaci usati da pazienti secondo normale pratica clinica e secondo le indicazioni autorizzate. 
Si raccomanda di consultare https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-registry-based-studies_en.pdf-0.] 

	(es. uso di dati raccolti sistematicamente in registri clinici/di patologia per analizzare l’uso e gli effetti
	dei farmaci nella pratica reale)

 Saranno utilizzati campioni biologici (tessuto, sangue intero, siero, plasma, urine, feci ecc.)
 raccolti ad hoc*
 già stoccati
Specificare la tipologia di campioni biologici: ___________________________
*Possibile solo se la raccolta dei campioni biologici è prevista dalla normale pratica clinica 
(es. per analisi di sicurezza o farmacocinetica, studi di biomarcatori, ricerca traslazionale o genetica).

	
B. CON DM/IVD/dispositivi non medici, specificare se
 indagine (Post-Market) con DM marcato CE utilizzato secondo la destinazione d’uso prevista 
      senza procedure aggiuntive invasive o gravose oppure indagine su prodotti senza destinazione d’uso
      medica (indicati nell’Allegato XVI MDR)

 studio clinico con DM marcato CE utilizzato secondo destinazione d’uso svolto NON per valutare
      ulteriormente la conformità (art. 82 MDR)

 studio con IVD osservazionale Pre-Market o Post-Market:
 Pre-Market (dispositivi non marcati CE) - studi delle prestazioni che utilizzano solo campioni inutilizzati esclusi test diagnostici di accompagnamento (CDx)
 Pre-Market (dispositivi non marcati CE) - studi delle prestazioni che comportano test diagnostici di accompagnamento (CDx) che utilizzano solo campioni inutilizzati
 Post-Market Performance Follow Up-PMPF (dispositivi marcati CE) senza procedure aggiuntive invasive o gravose 

 Saranno utilizzati campioni biologici (tessuto, sangue intero, siero, plasma, urine, feci ecc.)
 raccolti ad hoc
 già stoccati
Specificare la tipologia di campioni biologici: ___________________________

*Possibile solo se la raccolta dei campioni biologici è prevista dalla normale pratica clinica 
(es. per analisi di sicurezza o farmacocinetica, studi di biomarcatori, ricerca traslazionale o genetica)

	Disegno

	 coorte prospettico
 coorte prospettico e retrospettivo (misto)
 coorte retrospettivo 
 caso-controllo
 trasversale (ricognizione in tempo reale di dati di prevalenza)
 altro (specificare: es. qualitativo, di appropriatezza) _______________________________________



Direttore dell’Unità Operativa					Sperimentatore principale

Firma: _______________					Firma: _______________
Data: _________________					Data: ________________


Da compilare SOLO per strutture INTERNE all’Azienda Sanitaria

	SEZIONE B – Modulo per l’ANALISI DEI COSTI aggiuntivi correlati allo studio




1. PERSONALE direttamente coinvolto nel team dello studio presso la struttura/U.O. proponente:

	Nome e cognome
	Struttura di affiliazione
	Qualifica professionale
(specificare se 
medico, infermiere, farmacista, biologo)
	Stima impegno annuale dedicato 
allo studio

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




2. PRESTAZIONI AGGIUNTIVE STUDIO-SPECIFICHE RISPETTO ALLA NORMALE PRATICA CLINICA
(ai sensi del D.Lgs 24.06.2003, n. 211 – art. 20[footnoteRef:11] e Det. AIFA n. 425/2024[footnoteRef:12], GU n. 194 del 20.08.2024) [11:  Art. 20, comma 2, D.Lgs. 211/2003 “… nessun costo aggiuntivo, per la conduzione e la gestione delle sperimentazioni di cui al presente decreto deve gravare sulla finanza pubblica”. Pertanto, tutte le prestazioni sanitarie aggiuntive rispetto alla normale pratica clinica (es. ricoveri, visite, esami strumentali o di laboratorio), incluse quelle previste per l’arruolamento e dal protocollo di studio, devono essere interamente a carico del promotore.
]  [12:  Come previsto dalla Linea Guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci (Determina AIFA n. 425/2024, GU n.194 
del 20-8-2024), nell’ambito di uno studio osservazionale “le procedure diagnostiche e valutative devono corrispondere alla pratica clinica corrente, 
senza comportare carichi aggiuntivi per i pazienti a seguito della partecipazione allo studio e senza ulteriore carico per il SSN conseguente allo svolgimento dello stesso.”
] 


	 
	Lo studio NON PREVEDE prestazioni aggiuntive rispetto alla normale pratica clinica standard prevista per la patologia.

	 
	Lo studio PREVEDE prestazioni aggiuntive rispetto alla normale pratica clinica standard prevista per la patologia, come dettagliato nelle seguenti sezioni. 





	 
	[bookmark: _Ref216701521]Prestazioni aggiuntive[footnoteRef:13] eseguite da strutture interne (es. esami di laboratorio e/o strumentali) [13:  Se le prestazioni aggiuntive o altri costi aggiuntivi sono a carico dell’Unità Operativa dello sperimentatore principale, deve essere inoltrata richiesta dal primario/dalla primaria del reparto/servizio tramite e-mail all’indirizzo comitatoetico.bz@sabes.it. Al presente modulo di fattibilità andrà allegato anche il modulo richiesta di accesso al Fondo Aziendale Sperimentazioni Cliniche previsto dalla Delibera 51/2025 del Direttore Generale del 27.01.2025, scaricabile dal sito https://www.asdaa.it/it/ricerca-comitato-etico.] 


	
	Struttura erogante
	Descrizione
	Codice tariffario prov.le 
	Tariffa 
	No esami/
pz
	Totale
	A carico di

	
	es. laboratorio
	es. emocromo
	
	€
	
	€
	 sponsor/terzi
 U.O./ASDAA2

	
	es. radiologia
	
	
	€
	
	€
	 sponsor/terzi
 U.O./ASDAA

	
	es. prove funzionali cardio
	
	
	€
	
	€
	 sponsor/terzi
 U.O./ASDAA

	
	Tot. singolo paziente
	
	
	€
	
	€
	



(Allegare e-mail di assenso da parte del responsabile del servizio coinvolto)


2.1. ALTRI COSTI12 previsti dallo studio

	 
	Prestazioni e/o servizi acquisiti presso altre aziende sanitarie/università 

	
	Denominazione azienda/università 
	Tariffa/Costo
	No
	Totale 
	A carico di

	
	es. prestazione
	
	
	€
	 sponsor/terzi
 U.O./ASDAA

	
	es. tipologia acquisti
	
	
	€
	 sponsor/terzi
 U.O./ASDAA

	
	es. altri servizi 
	
	
	€
	 sponsor/terzi
 U.O./ASDAA

	
	
	
	
	€
	



	 
	Altri costi aggiuntivi
materiali e attrezzature, altri servizi (es. spese di spedizione campioni a laboratori centralizzati, attivazione contratti libero professionali, ecc.)

	
	Descrizione
	Specifiche 
	
Costo
	A carico di

	
	es. acquisto attrezzature
	
	
€
	 sponsor/terzi
 U.O./ASDAA

	
	es. attivazione contratto libero professionale 
	
	
€
	 sponsor/terzi
 U.O./ASDAA

	
	
	
	€
	





3. Studio interventistico con FARMACO

Si fa presente che, ai sensi dell’art. 20, comma 2 del D.Lgs 24.06.2003, n. 211, “I medicinali sperimentali ed eventualmente i dispositivi usati per somministrarli sono forniti gratuitamente dal promotore dello studio profit; nessun costo aggiuntivo, per la conduzione e la gestione degli studi di cui al presente decreto, deve gravare sulla finanza pubblica”.
Relativamente agli studi senza scopo di lucro, ai sensi dell’art. 1 del Decreto Ministeriale 30 novembre 2021, “le spese per medicinali dotati di A.I.C., utilizzati in tali sperimentazioni per indicazioni a carico del Servizio Sanitario Nazionale (SSN), sono sostenute da quest’ultimo, fatti salvi i casi in cui la fornitura dei medicinali avvenga a titolo gratuito”.
Inoltre, come previsto dall’art. 2, comma 3 del medesimo decreto, “le eventuali spese aggiuntive, comprese quelle per il medicinale sperimentale, necessarie per le sperimentazioni cliniche senza scopo di lucro, qualora non coperte da fondi di ricerca ad hoc o da finanziamenti dedicati, anche da parte di soggetti privati, gravano sul fondo di cui all’art. 2, comma 4 del D.M. 30.11.2021, nei limiti delle risorse finanziarie della struttura sanitaria competente e nel rispetto della programmazione economica della medesima struttura”.
Infine, lo stesso art. 2, comma 4 stabilisce che “i direttori generali delle aziende sanitarie locali e delle aziende ospedaliere, nonché gli organi di vertice delle strutture di cui all’art. 1, comma 2, lettera a), punto 2), adottano le necessarie misure affinché venga costituito un fondo per le sperimentazioni senza scopo di lucro promosse dalla stessa struttura o da promotori esterni. Tale fondo può essere composto da finanziamenti afferenti alla struttura sanitaria, compresi gli introiti eventualmente provenienti dai contratti con le imprese farmaceutiche per lo svolgimento di sperimentazioni cliniche a scopo di lucro”.

FARMACO/I IN STUDIO (FARMACI SPERIMENTALI)

	Descrizione
(indicare dosaggio e forma farmaceutica del farmaco)
	Numero unità per paziente per ciclo
	Costo per singola unità (fiala o compressa/capsula) ivato
	Valore totale ciclo
	No cicli previsti per paziente (stima)

	farmaco 
in studio
	es. 28 cps = 1 ciclo per durata 30 mesi
	(inserire costo del farmaco “standard of care”)
	
	

	Per paziente
	




FARMACO/I DI CONFRONTO

	Descrizione
(indicare dosaggio e forma farmaceutica del farmaco)
	Numero unità per paziente per ciclo
	Costo per singola unità (fiala o compressa/
capsula) ivato
	Valore totale ciclo
	No cicli previsti per paziente (stima)
	Copertura

	farmaco 
di confronto
	es. 28 cps = 
1 ciclo per durata 30 mesi
	
	
	
	

	Per paziente
	





ALTRI FARMACI CON AIC PREVISTI DAL PROTOCOLLO (FARMACI AUSILIARI)

	Descrizione
(indicare dosaggio e forma farmaceutica)
	Numero unità per paziente per ciclo
	Costo per singola unità (fiala o compressa/capsula) ivato
	Valore totale ciclo
	No cicli previsti per paziente (stima)
	Copertura

	farmaco ausiliario 1
	es. 28 cps = 
1 ciclo per durata 30 mesi
	
	
	
	

	farmaco ausiliario 2
	
	
	
	
	

	Per paziente
	



Copertura oneri finanziari:
A) a carico del promotore 
B) a carico del SSN
C) si propone a carico del Fondo Sperimentazioni Cliniche a disposizione dell’Unità Operativa dello sperimentatore o aziendale (solo per studi no profit)
D) fornitura/finanziamento proveniente da terzi (in tal caso e solo per gli studi profit, allegare l’accordo tra promotore e finanziatore terzo che regolamenta la fornitura/il contributo economico)


4. Studio interventistico con DM/IVD

	Informazioni aggiuntive

	Tipo di dispositivo
	 dispositivo medico (DM)
 dispositivo medico-diagnostico in vitro (IVD)
 dispositivo NON medico

	Nome commerciale DM/IVD 
	

	Codice di repertorio (codice identificativo nel Repertorio Nazionale dei DM secondo Banca Dati del Ministero della Salute, se applicabile)
	

	Fabbricante
	

	Classificazione del DM (secondo MDR: I, IIa, IIb, III)
	

	Marcatura CE
	 presente  non presente
 presente ma per diversa destinazione d’uso

	Descrivere eventuali modifiche sostanziali 
rispetto al dispositivo già marcato CE (se applicabile)
	

	Destinazione d’uso dichiarata 
(come da IFU del fabbricante)
	

	Il DM è già presente in gara di fornitura in ASDAA2
	 sì 		 no

	Il DM incorpora un medicinale?
	 sì 		 no
Se sì,
1. il medicinale e il DM sono integralmente uniti in un solo prodotto, destinato ad essere utilizzato esclusivamente in tale associazione e non riutilizzabile? 
 sì 		 no

2. il medicinale ha azione accessoria a quella 
del DM?
 sì 		 no

	Il DM è a carico:
	 del promotore[footnoteRef:14] [14:  A carico del promotore ai sensi del Decreto 5 giugno 2023, art. 3, comma 2 “Per gli studi delle prestazioni condotti al fine di valutare ulteriormente, nell’ambito della sua destinazione d’uso, un dispositivo che reca già la marcatura CE (studi PMPF), compresi quelli che rientrano nella fattispecie prevista dall’art 70, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2017/746, le spese ulteriori rispetto alla normale pratica clinica sono a carico dello sponsor. I dispositivi medico-diagnostici in vitro occorrenti per tali studi che non sono stati già acquisiti nel rispetto delle ordinarie procedure di fornitura dei beni, nonché il loro smaltimento, sono a carico dello sponsor.” Principio applicabile per analogia per i DM (decreto in attesa di emanazione ai sensi dell’art. 16 D.Lgs. 137/2022).
] 

 del finanziatore[footnoteRef:15] [15:  fornitura/finanziamento proveniente da terzi (in tal caso, e solo per gli studi no profit, allegare l’accordo tra promotore e terzo finanziatore che regolamenta la fornitura/il contributo economico)
] 

 del Fondo Sperimentazioni Cliniche[footnoteRef:16] [16:  Si propone a carico del Fondo Sperimentazioni Cliniche dell’Unità Operativa dello sperimentatore o aziendale.
] 

 del SSN[footnoteRef:17] [17:  Servizio Sanitario Nazionale
] 


	È prevista l’autorizzazione[footnoteRef:18] del Ministero della Salute obbligatoria per l’avvio dell’indagine clinica? [18:  obbligatoria per dispositivi non marcati CE e per dispositivi marcati CE ma usati per una diversa destinazione d’uso
] 

	
 sì 		 no

	È prevista la comunicazione[footnoteRef:19] al Ministero della Salute per l’avvio dell’indagine clinica? [19:  necessaria per dispositivi di classe I e dispositivi non invasivi di classe IIa/IIb se già marcati CE per la destinazione d’uso prevista (basta la notifica e il decorso di 30 giorni dalla convalida della domanda)
] 

	
 sì 		 no



5. COPERTURA ASSICURATIVA

È prevista copertura assicurativa studio-specifica?	 sì 		 no
Se sì:
 La polizza specifica è stipulata dal promotore.
 Dovrà essere stipulata una polizza specifica da parte di ASDAA2 (condizione da accertare con il responsabile
      aziendale dell’Ufficio Assicurazioni).
In tal caso specificare se la copertura finanziaria è
 fornita/finanziata da terzi (in tal caso allegare l’accordo tra promotore e finanziatore terzo che regolamenta il contributo economico);
 a carico di fondi dell’Unità Operativa a disposizione dello sperimentatore;
 a carico del Fondo Sperimentazioni Cliniche dell’Unità Operativa dello sperimentatore o aziendale.
 La sperimentazione è a basso livello di intervento[footnoteRef:20] e rientra nella copertura assicurativa aziendale. [20:  applicabile esclusivamente alle sperimentazioni cliniche con medicinali per uso umano] 


6. COMODATO D’USO GRATUITO di ATTREZZATURE/APPARECCHIATURE 
fornite dallo sponsor per lo svolgimento dello studio

	Descrizione
attrezzature/apparecchiature
	Marcatura CE
	Numero di unità 
	Valore dichiarato
(se quantificabile in euro)

	…
	sì  no  n/a 
	
	€

	…
	sì  no  n/a 
	
	€



7. Coinvolgimento del SERVIZIO FARMACEUTICO

 Lo studio NON prevede il coinvolgimento del Servizio Farmaceutico.
 Lo studio prevede il coinvolgimento diretto del Servizio Farmaceutico, rispettivamente per:
	 ricezione e verifica delle condizioni di trasporto dei farmaci
	 conservazione del farmaco in condizioni particolari (specificare: _________________________)
[bookmark: _Hlk223352638]	 allestimento del/dei farmaco/i sperimentale/i (se diverso da UFA), compreso il placebo
    (specificare: _________________________)
	 allestimento del/dei farmaco/i sperimentale/i in UFA
 ricostituzione/diluizione, anche in dose personalizzata
[bookmark: _Hlk223352207] ricezione, verifica, conservazione del dispositivo medico (specificare: _________________________)
 training del personale 
	 distruzione dei campioni sperimentali
	 altro, specificare: _________________________________________________________________

Sezione per il Direttore/la Direttrice del Servizio Farmaceutico (se applicabile) 
Presa visione dell’impegno richiesto al Servizio Farmaceutico da parte dello sperimentatore, 
il Servizio si dichiara disponibile a eseguire le attività previste ai fini della sperimentazione farmacologica. 
[bookmark: _Hlk155704941]Ricevuto assenso tramite e-mail in data (allegare e-mail) 	_____________
[bookmark: _Hlk155705890]
8. Coinvolgimento della RIPARTIZIONE INGEGNERIA CLINICA
(in relazione ai beni o apparecchiature biomedicali concesse in comodato d’uso)

 Lo studio NON prevede il coinvolgimento diretto della Ripartizione Ingegneria Clinica.
 Lo studio prevede il coinvolgimento diretto della Ripartizione Ingegneria Clinica.

Sezione per il Direttore/la Direttrice della Ripartizione Ingegneria Clinica (se applicabile) 
Presa visione dell’impegno richiesto alla Ripartizione Ingegneria Clinica da parte dello sperimentatore, 
la Ripartizione si dichiara disponibile a installare e verificare la strumentazione necessaria ai fini della sperimentazione. 
Ricevuto assenso tramite e-mail in data (allegare e-mail) 	_____________
9. Coinvolgimento della RIPARTIZIONE INFOMATICA
(in relazione a software da implementare sul sistema informatico aziendale)

 Lo studio NON prevede il coinvolgimento diretto della Ripartizione Informatica.
 Lo studio prevede il coinvolgimento diretto della Ripartizione Informatica.

Sezione per il Direttore/la Direttrice della Ripartizione Informatica (se applicabile) 
Presa visione dell’impegno richiesto alla Ripartizione Informatica da parte dello sperimentatore, 
la Ripartizione si dichiara disponibile a eseguire le attività previste ai fini della sperimentazione. 
Ricevuto assenso tramite e-mail in data (allegare e-mail) 	_____________

Sperimentatore principale 				Direttore/Direttrice dell’Unità Operativa richiedente 

Firma: _______________				Firma: _______________

Data: _________________				Data: ________________


Direttore medico/Direttrice medica del Comprensorio di ______________________

Firma: _______________

Data: _______________


Da compilare SOLO per strutture INTERNE all’Azienda Sanitaria

	Sezione C – Modulo di previsione di impiego del FINANZIAMENTO per lo studio

(SOLO PER STUDI NON PROFIT CON FINANZIAMENTO DEDICATO)




	[bookmark: RANGE!A1%3AB15]
PREVISIONE IMPIEGO FINANZIAMENTO

	Entità del finanziamento di cui
	€

	Personale
	€

	Attrezzature
	€

	Servizi
	€

	Materiale di consumo
	€

	Meeting, convegni, viaggi
	€

	Pubblicazioni
	€

	Assicurazione
	€

	Altro
	€

	Spese generali (“overhead”)

	€




	Sezione D – ASSUNZIONE DI RESPONSABILITÀ
a cura dello sperimentatore principale responsabile dello studio (compilazione obbligatoria)



Il sottoscritto/La sottoscritta ....................................................................., sperimentatore principale responsabile dello studio, ai sensi e per gli effetti delle disposizioni di cui al DPR 445/2000 e s.m.i., consapevole delle sanzioni penali nel caso di falsità in atti e dichiarazioni mendaci, sotto la propria personale responsabilità, dichiara che

1. visti i criteri per l’arruolamento dei pazienti previsti dal presente protocollo, essi non confliggono con i criteri di arruolamento di altri protocolli attivati presso l’Unità Operativa;

1. il personale coinvolto (sperimentatore principale e collaboratori) è competente e idoneo;

1. l’Unità Operativa presso cui si svolge lo studio è appropriata:
il sito dispone del tempo, delle strutture e delle attrezzature per condurre la sperimentazione clinica e adotta disposizioni atte a garantire che tutti gli sperimentatori e le altre persone coinvolte nella conduzione della sperimentazione abbiano requisiti, competenze e formazione adeguati in relazione al loro ruolo nella sperimentazione clinica, nel rispetto del Regolamento (UE) n. 536/2014 e della normativa nazionale in vigore, e che sono state affrontate tutte le condizioni individuate che potrebbero influenzare l'imparzialità di ogni sperimentatore;

1. lo studio verrà condotto secondo il protocollo di studio, in conformità ai principi di Buona Pratica Clinica, della Dichiarazione di Helsinki (versione della 64th WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil, October 2013) e nel rispetto delle normative vigenti;

1. ai soggetti che parteciperanno allo studio, al fine di una consapevole espressione del consenso, verranno fornite tutte le informazioni necessarie, inclusi i potenziali rischi correlati allo studio, qualora applicabile;

1. l’inclusione del paziente nello studio sarà registrata sulla cartella clinica o su altro documento ufficiale, unitamente alla documentazione del consenso informato;

1. [bookmark: _Hlk216768377]il promotore presenterà al Comitato Etico ogni emendamento o qualsiasi altra modifica al protocollo che si dovesse verificare nel corso dello studio, rilevante per la conduzione dello stesso;

1. comunicherà ogni evento avverso serio al Comitato Etico e al promotore secondo normativa vigente secondo quanto indicato nel protocollo dello studio;

1. ai fini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verrà comunicato al Comitato Etico l’inizio e la fine dello studio nonché inviato, almeno annualmente, il rapporto scritto sull’avanzamento dello studio e verranno forniti, se richiesto, rapporti ad interim sullo stato di avanzamento dello studio;

1. la documentazione inerente allo studio verrà conservata in conformità a quanto stabilito dalle Norme di Buona Pratica Clinica e alle normative vigenti;

1. la ricezione del medicinale sperimentale e del dispositivo medico o di altro prodotto (se previsto) utilizzato per lo studio avverrà attraverso la farmacia della struttura sanitaria e, successivamente, il medicinale stesso verrà conservato separatamente dagli altri farmaci;


1. non sussistono vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati dello studio nel rispetto delle disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutela brevettuale e, non appena disponibile, verrà inviata copia della relazione finale e/o delle pubblicazioni inerenti;

1. non percepisce alcun compenso diretto per lo svolgimento dello studio;

1. indicare unicamente la dichiarazione pertinente tra le due opzioni: 

 lo studio è coperto da specifica polizza assicurativa;

 non è necessaria specifica copertura assicurativa;
(specificare la motivazione per cui si ritiene non necessaria specifica copertura assicurativa:
 __________________________________________________________________________________________)

1. se studio profit, la convenzione economica verrà stipulata con ………………………………………….…;

1. se studio no profit, indicare unicamente la dichiarazione pertinente tra le due opzioni:

 non è previsto alcun finanziamento dedicato per la conduzione dello studio;

 le modalità di impiego del finanziamento dedicato per la conduzione dello studio sono esplicitate nella specifica sezione C del presente documento e il corrispondente accordo finanziario sarà stipulato con …………………………………………………; 

1. se studio no profit, qualora successivamente all’approvazione da parte del Comitato Etico si ravvisasse la necessità di acquisire un finanziamento a copertura di costi per sopraggiunte esigenze legate alla conduzione dello studio, si impegna a sottoporre al Comitato Etico, tramite emendamento sostanziale, la documentazione comprovante l’entità del finanziamento, il suo utilizzo nonché il soggetto erogatore;

1. lo studio verrà avviato soltanto dopo la ricezione di formale comunicazione di parere favorevole del Comitato Etico, di autorizzazione delle Autorità regolatorie (AIFA o Ministero della Salute) ove previsto, di espresso nullaosta del Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria nonché in seguito alla stipula dell’eventuale contratto o accordo trasferimento dati;

1. lo studio verrà avviato soltanto dopo l’avvenuta nomina del responsabile e degli incaricati al trattamento dei dati richiesta dalla normativa del Garante Privacy e di delega alla firma della Valutazione Impatto Privacy (Regolamento europeo n. 679/2016 e D.Lgs. 30.06.2003, n. 196 come novellato dal D.Lgs. 101/2018).


Sperimentatore principale richiedente

Firma: ______________
Data: ______________
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