RICHIESTA DI PARERE ALLA CONDUZIONE

DI STUDIO CLINICO OSSERVAZIONALE

ISS (  Struttura privata (
Unità Operativa Proponente:
Dipartimento/Distretto:
Responsabile dell’Unità Operativa:

Sperimentatore responsabile della ricerca:

Indirizzo:

Tel:

Fax:

E-mail:

Collaboratori alla sperimentazione:

Titolo dello studio e suo codice identificativo:

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………

Nome farmaco/i o dispositivo medico o intervento diagnostico-terapeutico da studiare

................................................................................................................................................................

Il farmaco/dispositivo è in commercio:
SI  □
NO  □


Se Sì, indicarne le indicazioni


......................................................................................................................................................

	Lo studio è osservazionale: 


□ di coorte prospettico (vai all’allegato A del presente doc.)        
□ di coorte retrospettivo     
□ caso-controllo       
□ studi trasversali              

□ solo su casi (“case cross-over” e “case series”) 
□ studi di appropriatezza
□ altro (specificare): _____________________________________________________________    
Prevede una modifica della normale modalità assistenziale?
SI  □
NO  □

Prevede oneri economici per l’ISS/Struttura?
SI  □
NO  □

Esiste uno sponsor?
SI  □
NO  □

Se Sì indicare quale:……………………………………………………………………………..

Con chi viene stipulato l’accordo economico?

□ ISS/Struttura
□ Università

□ Altro, specificare: .................................................................................................................

Arruolamento competitivo?                                                            SI  □                    NO □
Lo studio è policentrico?
SI  □
NO □
Se Sì, indicare il Centro coordinatore in San Marino ed il nome del suo referente:

Centro:…………………………………………………… …………

Referente: ……………………………………………………………


SIGNIFICATO DELLA RICERCA

Quali sono le conoscenze già disponibili sulla efficacia dell’intervento oggetto dello studio? (presentare in modo sintetico ciò che è ad oggi noto sull’argomento, allegando la bibliografia rilevante sull’argomento a partire dalle revisioni sistematiche e la strategia di ricerca utilizzata)

................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

Che cosa lo studio si propone di dimostrare?

(indicare gli/l’obiettivi/o principali/e e l’endpoint principale individuato 

 gli eventuali obiettivi secondari e gli endpoints secondari individuati)
................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

Che cosa lo studio contribuisce ad aggiungere alle attuali conoscenze?

Quale rilevanza clinica avrà il risultato atteso?

Quale potrebbe essere il beneficio diretto e quale quello indiretto per i pazienti arruolati nello studio?
................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

POPOLAZIONE IN STUDIO

Totale dei soggetti coinvolti nello studio n° /    /    /    /    /
Contributo richiesto al Centro n° casi /    /    /    /    /
Caratteristiche:
Volontari sani
/    /    /    /    /
   Ambulatoriali /    /    /    /    /

Malati ospedalizzati
/    /    /    /    /
Minori      SI  (  NO  (

Range di età
..............................
Sesso         M  (
     F  (
CARATTERISTICHE DEI SOGGETTI ELEGGIBILI PER LA SPERIMENTAZIONE
(specificare i criteri di inclusione/esclusione dallo studio; se sono stati definiti i criteri per una eventuale interruzione dello studio precisare quali sono; in caso di soggetti incapaci temporaneamente o in modo permanente, precisare le procedure di acquisizione del consenso)
................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

DURATA prevista dellO STUDIO 


Data prevista per l’inizio e la fine 

(la data iniziale è quella in cui si inizia una qualunque fase dell’intervento medico oggetto dello studio, quella finale è quella in cui tutti i dati sono stati raccolti)

data inizio
                                         data fine


/  /  //  /  //  /  /
                             /  /  //  /  //  /  /


g      m     a


  g       m      a

INFORMAZIONI PER LA GESTIONE, VALUTAZIONE ED ELABORAZIONE DEI DATI E DIFFUSIONE DEI RISULTATI PRELIMINARI E FINALI

(specificare chi analizzerà i dati e chi sarà incaricato della stesura del rapporto finale) 

VINCOLI SUI DATI

Quanto dichiarato di seguito DEVE COINCIDERE con quanto riportato

nel Protocollo di ricerca e nella Bozza di Convenzione Economica

PROPRIETA’ DEI DATI

Le parti convengono che il promotore dello studio

ha la proprietà dei risultati derivanti dalla ricerca

OBBLIGO ALLA PUBBLICAZIONE E DIFFUSIONE DEI RISULTATI

Considerato che il fine dello studio di cui al presente contratto è quello di migliorare le conoscenze sulla patologia, sul principio attivo/dispositivo sperimentale nonché sul rapporto beneficio-rischio per il paziente, e che i pazienti vi hanno liberamente aderito nella convinzione che i risultati saranno utili al miglioramento delle cure per le patologie da cui sono affetti, le parti convengono sulla necessità di garantire la più ampia pubblicazione e diffusione dei dati in modo coerente e responsabile e si obbligano specificamente in tal senso.

Lo sperimentatore principale invierà al Promotore i risultati dello studio, nei tempi e modi stabiliti dal protocollo.

Le parti convengono che i risultati della presente ricerca sono di proprietà esclusiva del Promotore, fatto salvo il diritto di esserne riconosciuto autore.

Il Promotore si impegna alla stesura di un rapporto finale e a garantire la pubblicazione in forma anonima dei risultati dello studio una volta concluso lo studio (tramite riviste scientifiche, bollettini ministeriali, comunicazioni dirette al Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione (CERS), ecc.), anche in caso di risultati negativi e a darne comunicazione a tutti gli Sperimentatori, mediante convegni, congressi o nell’ambito di attività di informazione scientifica svolte da parte del personale del Promotore.
Eventuali presentazioni e/o analisi dei risultati da parte degli Sperimentatori, prima della loro pubblicazione, potranno essere effettuate in accordo con il Promotore. 

Resta inteso fra le parti che l’ISS/Struttura avrà il diritto di diffondere personalmente, previa comunicazione al Promotore, notizie e dati esclusivamente riguardanti situazioni di pericolo per la salute pubblica che dovessero emergere nel corso dello studio.

L’ISS/Struttura potrà utilizzare i risultati dello studio per uso interno. Il Promotore si impegna ad ottemperare a quanto prescritto dalle vigenti norme in materia di regole per la trasparenza dei dati e la loro pubblicazione. Il Promotore è consapevole degli specifici obblighi di comunicazione posti a suo carico dalle vigenti norme.
IN CASO DI STUDI CON SPONSOR
Allegare copia della sinossi dello studio e specificare se è prevista la copertura di eventuali farmaci/dispositivi/altre terapie aggiuntivi non in sperimentazione e di eventuali visite specialistiche aggiuntive.
................................................................................................................................................................

IN CASO DI STUDI PRIVI DI SPONSOR:
Allegare copia della sinossi dello studio ed evidenziare quali prestazioni ricadranno sull’ISS/Struttura
Occorre in particolare specificare chi fornisce:

· il farmaco (in caso di sperimentazioni con farmaci)

· dispositivi medici (se oggetto dello studio o comunque da impiegare) 

· eventuali esami/prestazioni e visite specialistiche aggiuntive (quindi non previste nella corrente pratica clinica)

· altro ………………………………………………………………………………………………..

SEZIONE AMMINISTRATIVA

· Altre U.U.O.O., diverse dalla principale, coinvolte nello studio:

U.O.: .............................................. Direttore U.O.:  ..............................................
U.O.: .............................................. Direttore U.O.:  ..............................................

U.O.: .............................................. Direttore U.O.:  ..............................................

· Informazioni sul personale ausiliario, se previsto

................................................................................................................................................................
CORRISPETTIVO CONTRATTUALE OFFERTO DAL PROMOTORE 

	□ PER PAZIENTE    ________________      □ GLOBALE   __________________
(eventuale gradazione per paziente non completato)




COSTI  

(“I medicinali sperimentali ed eventualmente i dispositivi usati per somministrarli sono forniti gratuitamente dal promotore della sperimentazione; nessun costo aggiuntivo, per la conduzione e la gestione delle sperimentazioni di cui al presente decreto deve gravare sulla finanza pubblica”)
LA SPERIMENTAZIONE PREVEDE COSTI O L’ESECUZIONE DI PRESTAZIONI SPECIALISTICHE (DA NON PORRE A CARICO DEI PAZIENTI O DEL SERVIZIO SANITARIO), INCLUSE QUELLE PREVISTE PER L’ARRUOLAMENTO:

· SI

· NO

Se si, allegare tabella sinottica delle visite ed interventi previsti
MODALITA’ DI ADDEBITO DELLE PRESTAZIONI AGGIUNTIVE 

· DEVONO TROVARE TOTALE COPERTURA FINANZIARIA NEL CORRISPETTIVO CONTRATTUALE OFFERTO DAL PROMOTORE 

OPPURE

· DEVONO ESSERE ADDEBITATE AL PROMOTORE IN AGGIUNTA AL CORRISPETTIVO 

NUMERO ORE STIMATE DEL PERSONALE DIRIGENTE E NON /BORSA DI STUDIO 
1._____________________________________________________________

2._____________________________________________________________

3._____________________________________________________________
PRESUNZIONE DI CONSUMO PER MATERIALE SANITARIO
     (beni non forniti gratuitamente)

________________________________________________________

________________________________________________________ 

PRESUNZIONE DI CONSUMO PER MATERIALE NON SANITARIO 

    (beni di consumo, prodotti informatici, utenze...)

________________________________________________________

________________________________________________________

SI IMPEGNA A COMUNICARE AL SERVIZIO PREPOSTO ALLA GESTIONE AMMINISTRATIVA DELLE SPERIMENTAZIONI LA CONCLUSIONE DELLA SPERIMENTAZIONE E LE INFORMAZIONI CONNESSE. 
Si allegano i seguenti documenti:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Si dichiara:

· che la sperimentazione sarà condotta in ottemperanza al protocollo, alla GCP e alle disposizioni normative applicabili;

· di essere a conoscenza che gli emendamenti comportano la rivalutazione dello studio;

· che, sulla base delle risorse disponibili, lo svolgimento della presente sperimentazione è compatibile con tutte le altre già approvate o in via di approvazione presso la stessa Unità Operativa;

· che i pazienti che saranno arruolati in questo studio non coincidono con quelli arruolati o arruolandi per altre sperimentazioni.

· l’accettazione della Dichiarazione di Helsinki nella sua revisione corrente.
Seguono firme e timbri ad avvallare quanto sopra riportato:

LO SPONSOR/PROMOTORE (o CRO delegata) esprime parere favorevole
……………………………………………… Firma e timbro    
……………………… Data

IL RESPONSABILE DELLA SPERIMENTAZIONE esprime parere favorevole
……………………………………………… Firma e timbro    
……………………… Data

IL DIRETTORE DELLA STRUTTURA COMPLESSA DI APPARTENENZA 

esprime parere favorevole
……………………………………………… Firma e timbro    
……………………… Data

IL DIRETTORE DEL DIPARTIMENTO/DISTRETTO DI APPARTENENZA 

esprime parere favorevole

……………………………………………… Firma e timbro    ……………………… Data

Se altri Dipartimento/Distretto coinvolti esprime parere favorevole:

IL DIRETTORE DEL DIPARTIMENTO/DISTRETTO esprime parere favorevole

……………………………………………… Firma e timbro    ……………………… Data

ALLEGATO A
	RICHIESTA DI PARERE AL COMITATO ETICO PER 

STUDIO OSSERVAZIONALE DI COORTE PROSPETTICO


A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE E DEL DIRETTORE DELL’UNITÀ OPERATIVA COINVOLTA

	ISS (  Struttura privata (
Unità operativa PRESSO CUI SI SVOLGE LO Studio:

……………………………………………………………………………………..

Dipartimento di:……………………………………………………………………………………

Direttore dell’Unità Operativa:………………………………………………………………………...

Responsabile dello studio:…………………………………………………………….

Indirizzo:……………………………………………………………………………………………….

Tel:.……………………………………………………….Fax:………………………………………..

E-mail:………………………………………………………………………………………………….




PARTE 1: INFORMAZIONI GENERALI SUL PROTOCOLLO

TITOLO DELLO STUDIO E CODICE DEL PROTOCOLLO:
…………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………

IDENTIFICAZIONE DEL PROMOTORE DELLO STUDIO:

· Spontaneo (no-profit)


(specificare il nome)  

· Sponsor industriale (profit)
(specificare il nome)
LO STUDIO È:

· Monocentrico

· Multicentrico nazionale (specificare il Centro Coordinatore)
· Multicentrico internazionale (specificare il Centro Coordinatore per San Marino)
Se disponibile allegare il parere del Comitato Etico del Centro Coordinatore

	· La convenzione verrà sottoscritta con l’Istituto per la Sicurezza Sociale


FARMACO/Dispositivo medico/altra TERAPIA IN STUDIO

Principio attivo:
· Classe farmacologica di appartenenza:

· Indicazione:

· A.T.C. (per il farmaco)

· C.N.D. per il Dispositivo Medico

PARTE 2: CARATTERISTICHE DELLO STUDIO

1) PREMESSE ALLO STUDIO
Presentare in modo sintetico ciò che ad oggi è noto sull’argomento e quali sono le problematiche cliniche principali

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

2) SIGNIFICATO DELLA RICERCA

Che cosa lo studio si propone di dimostrare?

Indicare gli obiettivi principali e secondari ed i corrispondenti endpoints

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Che cosa lo studio contribuisce ad aggiungere alle attuali conoscenze? Quale rilevanza clinica avrà il risultato atteso? Quale potrebbe essere il beneficio diretto e quale quello indiretto per i pazienti arruolati nello studio?

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
	3) POPOLAZIONE IN STUDIO

Numero totale soggetti coinvolti:……….. . 
                                                           in Italia:…………
                                                           nel centro:……..
Caratteristiche: volontari sani                               SI (
            NO (                    
pazienti ospedalizzati               SI (

NO (                    
pazienti ambulatoriali             SI (

NO (                    
soggetti incapaci di intendere e di volere
SI (

NO (     
minori
                                           SI (

NO (

sesso
                                           M
(
              F (
range d’età………………………..


4) CARATTERISTICHE DEI SOGGETTI ELEGGIBILI PER LO STUDIO

CRITERI DI INCLUSIONE

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

CRITERI DI ESCLUSIONE

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

5) disegno DELLO STUDIO e sua descrizione
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………

6) DURATA PREVISTA dellO STUDIO
Data prevista per l’inizio dello studio (arruolamento del primo soggetto):……………………….

     Indicare se esiste una data ultima di arruolamento prevista dal protocollo (specificare)………

Data prevista per la fine dello studio (ultima visita dell’ultimo soggetto):…………………..

Durata dello studio riferita al singolo paziente:………………………

7) responsabile della gestione e Modalità di valutazione ed elaborazione dei dati
Comitato Scientifico responsabile della gestione dello studio:

…………………………………………………………………………………………………………

Indicare le metodologie di analisi statistica per l’elaborazione dei risultati:

………………………………………………………………………………………………………
PARTE 3: ANALISI DEI COSTI CORRELATI ALLO STUDIO
	Corrispettivo a paziente proposto dal Promotore nel caso di studio profit
	

	Eventuali costi aggiuntivi
	


Personale coinvolto nello studio

Personale coinvolto presso la struttura/U.O. proponente 

Elencare, per ogni qualifica, il numero di persone coinvolte (si intende personale dipendente e non, medico e non)

· Collaboratore/i _____________

· Infermiere/i  _____________

· Data manager _____________

· …

Altre strutture/U.O. dell’ISS

Elencare, le strutture/U.O. coinvolte e le attività svolte nell’ambito del presente studio 

Altre strutture esterne 

Elencare il nominativo della struttura e la modalità/tipologia del coinvolgimento per ogni struttura coinvolta 

Studio in regime:
· Ambulatoriale 




SÌ (

NO (
· di Ricovero





SÌ (

NO (
Materiali di consumo necessari per lo svolgimento dello studio
È previsto l’utilizzo di materiali necessari allo studio attualmente non disponibili presso il centro? 





SÌ (

NO (
Se Sì, elencarli di seguito ed indicare per ognuno di essi la quantità.

Esclusivamente nel caso di studio no-profit, indicare anche le modalità proposte per la copertura del relativo costo come da codici indicati di seguito. 

Nel caso di studio profit, gli oneri connessi alla fornitura di tali materiali sono da intendersi a totale carico del Promotore.

	Tipologia
	Quantità
	Codice modalità copertura oneri finanziari (da compilare solo nel caso di studio no-profit)

	1 …
	
	

	2 …
	
	

	3 …
	
	


Codici per la descrizione delle modalità di copertura degli oneri finanziari, da utilizzare solo nel caso di studio no-profit:
A = fondi già a disposizione dell’Unità Operativa derivanti da donazioni o attività di sperimentazione
B = finanziamento proveniente da terzi (allegare documentazione prodotta a cura del Promotore; nel caso di studi no-profit promossi dall’ISS, allegare dichiarazione di disponibilità a sostenere i costi connessi allo studio redatta su modello disponibile sul sito del Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione) (CERS)

C = fornito direttamente da terzi (allegare documentazione prodotta a cura del Promotore; nel caso di studi no-profit promossi dall’ISS, allegare dichiarazione di disponibilità a sostenere i costi connessi allo studio redatta su modello disponibile sul sito del CERS)

D = non c’è copertura finanziaria. Il costo di tali prestazioni si propone in carico all’ISS
Attrezzature necessarie per lo svolgimento dello studio
È previsto l’utilizzo di attrezzature necessarie allo studio attualmente non disponibili presso il centro? 





SÌ (

NO (
Se Sì, elencarle di seguito ed indicare per ognuna di esse la quantità:

Nel caso di studio profit, gli oneri connessi alla fornitura di tali attrezzature sono da intendersi a totale carico del Promotore.

	Tipologia
	Quantità

	1 …
	

	2 …
	

	3 …
	


N.B.: le attrezzature possono essere fornite solo in comodato d’uso dietro compilazione da parte del fornitore dell’apposito modulo disponibile sul sito web del CERS 
Servizi necessari per lo svolgimento dello studio

È previsto l’utilizzo di servizi necessari allo svolgimento dello studio? 
SÌ (

NO (
Se Sì, elencarli di seguito e, esclusivamente nel caso di studio no-profit, indicare per ognuno di essi le modalità proposte per la copertura del relativo costo come da codici indicati di seguito.

Nel caso di studio profit, gli oneri connessi alla fornitura di tali servizi sono da intendersi a totale carico del Promotore.

	Tipologia
	Codice modalità copertura oneri finanziari (da compilare solo nel caso di studio no-profit)

	1 …
	

	2 …
	

	3 …
	


Codici per la descrizione delle modalità di copertura degli oneri finanziari, da utilizzare solo nel caso di studio no-profit:
A = fondi già a disposizione dell’Unità Operativa derivanti da donazioni o attività di sperimentazione 

B = finanziamento proveniente da terzi (allegare documentazione prodotta a cura del Promotore; nel caso di studi no-profit promossi dall’ISS, allegare dichiarazione di disponibilità a sostenere i costi connessi allo studio redatta su modello disponibile sul sito del CERS)

Esplicitare eventuali prestazioni studio specifiche

N.B.: come previsto dalle Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci nell’ambito di uno studio osservazionale le procedure diagnostiche e valutative devono corrispondere alla pratica clinica corrente.

Sono da considerare procedure di pratica clinica corrente anche:

1) le visite di follow up purché sostanzialmente corrispondenti alla pratica clinica corrente o a quanto prescritto da linee guida nazionali e/o internazionali;

2) la somministrazione di questionari, interviste, diari, indagini di economia sanitaria e farmacoeconomia, valutazioni soggettive da parte del paziente sul proprio stato di salute, scale di valutazione ed esami ematochimici il cui uso sia giustificato dal razionale dello studio. Non sono considerati studi osservazionali quelli in cui gli esami siano finalizzati a studi di farmacogenetica e/o farmacogenomica.

Nell’eventualità vengono svolte prestazioni non rientranti nella tipologia sopra descritta, elencarle di seguito ed indicare per ognuna di esse la quantità e, se applicabile, la corrispondente tariffa. Esclusivamente nel caso di studio no-profit, indicare anche le modalità proposte per la copertura del relativo costo come da codici indicati di seguito. 

Nel caso di studio profit, le spese delle prestazioni studio-specifiche sono a carico del Promotore e devono essere coperte separatamente rispetto al corrispettivo a paziente. Pertanto, non devono essere indicati i codici per la copertura dei costo.

	Tipologia di prestazione
	Quantità/paziente
	Tariffa 
	Codice modalità copertura oneri finanziari (da compilare solo nel caso di studio no-profit)

	1 …
	
	
	

	2 …
	
	
	

	3 …
	
	
	


Codici per la descrizione delle modalità di copertura degli oneri finanziari, da utilizzare solo nel caso di studio no-profit:
A = fondi già a disposizione dell’Unità Operativa derivanti da donazioni o attività di sperimentazione 

B = finanziamento proveniente da terzi (allegare documentazione prodotta a cura del Promotore; nel caso di studi no-profit promossi dall’ISS, allegare dichiarazione di disponibilità a sostenere i costi connessi allo studio redatta su modello disponibile sul sito del CERS) 

C = non c’è copertura finanziaria. Il costo di tali prestazioni si propone in carico all’ ISS
N.B.: Resta inteso che il costo di prestazioni studio-specifiche non può gravare né sull’ISS né sul paziente e pertanto non può essere previsto il pagamento di alcun ticket da parte di quest’ultimo. La prestazione non deve essere prescritta dietro compilazione di ricetta/impegnativa dell’ISS ma su carta intestata dell’Unità Operativa richiedente previo accordo con il servizio erogatore.

PARTE 4: COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE DI ASSISTENZA

Per l’espletamento del presente studio deve essere coinvolto personale dell’Assistenza?



SÌ (      NO (
1. Se sì, specificare il ruolo d’appartenenza:

infermieri  


(
tecnici di laboratorio  
(
tecnici di radiologia 

(
fisioterapisti


(
altro …………...

(
2. Servizi/Sezioni coinvolti
………………………………………………………….

3. Il coinvolgimento è relativo a:

supporto all’informazione al paziente/volontario sano 

( 

sorveglianza al paziente 




(
somministrazione terapia 




(
       

attività diagnostica 





(
valutazione dei risultati 





(
      

altro ……………………





(
4. Breve elenco delle AZIONI richieste e loro entità/frequenza

(es: 3 prelievi/dì, 1 radiografia/settimana, 5 centrifughe di provette/dì, somministrazione farmaci, rilevazione parametri)

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

5. Il tipo di coinvolgimento riguarda tutta la componente assistenziale?
SÌ (      NO (
Se NO quante persone saranno coinvolte? ……

6. Le attività richieste sono svolte 

Totalmente in orario di servizio       

(
Totalmente fuori orario di servizio   

(
Parzialmente in orario di servizio    
 
( 
indicare % ...........

Parzialmente fuori orario di servizio 

(  
indicare % ...........

7. Durata prevista del coinvolgimento……………………………………………

	SEZIONE A CURA DEL COORDINATORE INFERMIERISTICO/TECNICO

Presa visione dell’impegno richiesto alla componente assistenziale da parte del Responsabile dello studio, si dichiara la compatibilità con le attività assistenziali di reparto.

Il/I Coordinatore/i della/e U.O. coinvolte                                       
………………………………...

                                                                                                         ………………………………...


PARTE 5: ASSUNZIONE DI RESPONSABILITÀ A CURA DEL RESPONSABILE DELLO STUDIO E DEL DIRETTORE DELL’UNITÀ OPERATIVA

Il sottoscritto Responsabile dello studio e il sottoscritto Direttore dell’Unità Operativa coinvolta nello studio dichiarano, sotto la propria responsabilità, che:

· il personale coinvolto (responsabile dello studio e collaboratori) è competente ed idoneo;

· l’Unità Operativa presso cui si svolge lo studio è appropriata; 

· la conduzione dello studio non ostacolerà la pratica assistenziale;

· ai soggetti che parteciperanno allo studio, al fine di una consapevole espressione del consenso, verranno fornite tutte le informazioni necessarie;

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

· si assicurerà che ogni emendamento o qualsiasi altra modifica al protocollo che si dovesse verificare nel corso dello studio, rilevante per la conduzione dello stesso, verrà inoltrato al CERS da parte del Promotore; 

· le reazioni avverse saranno segnalate secondo quanto previsto dalle norme in vigore per le segnalazioni spontanee (post-marketing);

· data la natura osservazionale dello studio, non è necessaria polizza assicurativa aggiuntiva rispetto a quella già prevista per la normale pratica clinica;

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

· si impegnano alla stesura di un rapporto finale e a rendere pubblici i risultati al termine dello studio;

· lo studio verrà avviato soltanto dopo aver ricevuto formale comunicazione di parere favorevole del CERS e l'autorizzazione da parte del Direttore Generale dell’ISS.
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