
Allegato n. 7/B
DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE AZIENDALE E RICHIESTA PARERE PER SPERIMENTAZIONI CLINICHE NON INTERVENTISTICHE STUDI OSSERVAZIONALI 

(DI TIPO NON COMMERCIALE)
UNIVERSITA’ POLITECNICA 

DELLE MARCHE 
MODULISTICA A CURA DEL 

PROFESSORE/ricercatore universitario 

non convenzionato con SSN

PER ULTERIORI INFORMAZIONI CONSULTARE LA PAGINA

www.ospedaliriuniti.marche.it/portale/index.php?id_sezione=146&id_doc=446
Il sottoscritto 

Prof./Dott.________________________________ quale

a) Professore ___ Fascia_________ del SSD _____________“___________________________”

b) Ricercatore del SSD _____________“___________________________”

in qualità di Responsabile dello studio
afferente al Dipartimento di _________________________- Sezione di __________________ della Facoltà di ________________________________Università Politecnica delle Marche

tel  ____________________  fax  ____________-___________ e-mail ______________________________ cell._________________________ (facoltativo)

e il sottoscritto

· Prof./Dott.________________________________, quale: 

c) Professore ___ Fascia_________ del SSD _____________“___________________________”

d) Ricercatore del SSD _____________“___________________________”

in qualità di   ________________________
afferente al Dipartimento di _________________________- Sezione di __________________ della Facoltà di ________________________________Università Politecnica delle Marche

tel  ____________________  fax  ____________-___________ e-mail ______________________________ cell._________________________(facoltativo)

CHIEDE/CHIEDONO

il parere del Comitato Etico Regionale delle Marche e, laddove nella sperimentazione siano coinvolte strutture del SSN, del Direttore Generale dell’Ente di riferimento all’esecuzione del seguente studio sperimentale clinico:

N. Identificativo Studio  _______________________ 

RSO AIFA (se previsto)_____________________

Data dello studio ____________________________

Titolo dello Studio________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

STUDIO MULTICENTRICO





SI (        NO (
CENTRO COORDINATORE ________________________________________________________

Responsabile Prof./Dr______________________________
Struttura________________________________Azienda/Univesità_________________________________

Tel_____________________Fax ________________________ e-mail _____________________________

Informazioni sul promotore/sponsor:

Professore/Ricercatore universitario promotore/responsabile della sperimentazione :

Prof./Dott. _________________________________________________________________________

Tel ______________________ Fax ________________________ E-mail ______________________
Università __________________________Indirizzo _______________________________________
Tel _______________________ Fax _______________________ E-mail ______________________

Dott. _________________________________________________________________________________

Ditta/Ente______________________________________________________________________________

Referente Aziendale del Promotore a cui indirizzare tutte le comunicazioni:

____________________ __________________________________________________________________

Indirizzo _______________________________________________________________________________

Tel ______________________ Fax __________________ E-mail _________________________________

Tipologia studio osservazionale:

•
retrospettivo 





SI (        NO (
•
prospettico





SI (        NO (•

•
retrospettivo e prospettico    



SI (        NO (•

•
altro (indicare)_______________________________________________
Se il promotore non è afferente all’Ente, l’esecuzione dello studio prevede l’utilizzo o la trasmissione di dati personali (*)     SI (        NO (
(*) per “dati personali” si intendono i dati di riconoscimento del paziente es. nome, cognome, diagnosi, codice fiscale, ecc.

IL SOTTOSCRITTO/I, SOTTO LA PERSONALE RESPONSABILITA’ DICHIARA/DICHIARANO

1) che il progetto sperimentale proposto è rilevante per
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2) Pazienti arruolati e strutture coinvolte
L’esecuzione dello studio prevede l’arruolamento di pazienti SI (        NO (
Lo studio prevede il coinvolgimento di altre strutture oltre a quelle di afferenza SI (        NO (
In caso affermativo per i punti 1) e 2) specificare:

a) il N. dei pazienti 

	N° pazienti previsti nel centro
	


b) le altre strutture coinvolte specificando se Universitarie e/o Ospedaliere

	Struttura coinvolta
	Specificare se U o O
	Attività svolta

	1 …
	
	


c) è stato richiesto il parere favorevole del/i Responsabile/i della/e predetta/e struttura/e SI (        NO (
3) Personale coinvolto 
Il personale coinvolto nella conduzione dello studio e l’impegno orario e globale richiesto per l’espletamento della sperimentazione è il seguente:
	Nome e Cognome
	Ente:


	Qualifica
	Impegno orario mensile presunto 

(dedicato all’attività sperimentale)
	Impegno globale presunto per anno solare 

(espresso in ore)

	
	U
	O
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


4) Farmaci e procedure diagnostiche e valutative oggetto dello studio osservazionale

· Il farmaco/i oggetto dello studio è/sono prescritto/i nelle indicazioni d’uso autorizzate all’immissione in Commercio in Italia;






      SI (    NO (   N.A. (⁬

· la prescrizione del farmaco in esame è parte della normale pratica clinica
SI (    NO (   N.A. (⁬

· le procedure diagnostiche e valutative corrispondono alla pratica clinica 

corrente
SI (    NO (     N.A. (⁬

5) Dispositivi medici

L’indagine clinica riguarda dispositivi medici:




     SI (    NO (     N.A. (⁬

In caso affermativo specificare

· la ricerca clinica è svolta con il dispositivo recante la marcatura CE, non modificato in alcuna parte e sperimentato nella stessa indicazione d’uso presa in considerazione nelle procedure di valutazione di conformità seguite ai fini dell’apposizione di tale marcatura 

      SI (    NO (  

· il dispositivo medico è a carico dell’Ente sede della sperimentazione o già i n possesso della struttura







                     SI (    NO (     

Se NO specificare da chi è fornito ____________________________________________________

In caso affermativo specificare

· Il dispositivo medico in oggetto è utlizzato nella corrente pratica della struttura
     SI (    NO (     
· La struttura è già in possesso del quantitativo sufficiente 


     SI (    NO (     

SE NO è’ necessario procedere all’acquisto di ulteriori dispositivi                           SI (    NO (     

              SE SI indicare di seguito il costo e la quantità presumibile di ogni dispositivo 

	Tipologia dispositivo
	Quantità
	Costo presumibile
	Competenza 

Specificare se universitaria (U) o sanitaria (S) o di terzi (T)

	
	
	
	

	
	
	
	


6) Reazioni avverse
· Le reazioni avverse saranno segnalate analogamente a quanto previsto per le segnalazioni spontanee (farmacovigilanza postmarking).











SI (    NO (   N.A. (
7) che  il promotore dello studio è un/una ___________________________________________

(specificare tipologia – vedi nota)

8) che lo studio rientra nelle caratteristiche del D.M. 17/12/2004 


SI (        NO (;
9) che gli eventuali supporti provenienti da privati sono forniti senza precostituire alcun diritto di proprietà dei dati o di veto alla pubblicazione degli stessi da parte del fornitore di detti supporti
10) l’assenza di conflitto di interessi con le aziende farmaceutiche responsabili dello sviluppo dei farmaci in studio.

	1) Il progetto sperimentale proposto è finalizzato al miglioramento della pratica clinica quale parte integrante dell’assistenza sanitaria ?
	SI (        NO (

	2) Il promotore della sperimentazione è una istituzione pubblica o ad essa equiparata o, nel caso di associazioni o gruppi cooperativi privato, è chiaramente esplicitato nello statuto della struttura stessa la natura non a fini di lucro?
	SI (        NO (

	3) E’ previsto che la proprietà dei dati relativi alla sperimentazione, alla sua esecuzione, ai suoi risultati appartengono alla struttura di cui al punto 1) che funge da promotore?
	SI (        NO (

	4) E previsto che i risultati della sperimentazione siano pubblicati per decisione autonoma del promotore  di cui al punto 2)
	SI (        NO (

	5) Il promotore della sperimentazione è il proprietario del brevetto del farmaco in sperimentazione o il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio?
	SI (        NO (

	6) la sperimentazione è finalizzata allo sviluppo industriale del farmaco o comunque a fini di lucro?
	SI (        NO (

	7) Il promotore dichiara l’esistenza di un contratto con un supplier
, che regola qualsiasi     tipo di supporto (economico, finanziario, organizzativo), dello studio in oggetto? (in caso di risposta affermativa allegare una copia del Contratto)
	SI (        NO ( 

	8) Il supplier ha natura:
	pubblica (
privata (

	9) In caso di natura privata del supplier, secondo il contratto esistente:

	9.1 quali sono le modalità di finanziamento previste
	1 tranches prima dell’inizio (
2 tranches ( 

> 2 tranches ( 

A paziente ( 

A consegna del report (

	9.2 Il supplier avrà accesso ai dati in via preliminare nel corso o a conclusione dello studio, comunque prima della loro pubblicazione?
	SI (        NO ( 

	9.3 Il supplier detiene diritti particolari sui dati derivati dallo studio?
	SI (        NO ( 

	9.4 Il Promotore e il supplier dichiarano di essere a conoscenza che i dati dello studio non potranno essere utilizzati da loro a scopi di lucro e/o registrativi? 
	                               SI (        NO (


11) Per ciò che concerne i farmaci, i trattamenti e gli esami diagnostici strumentali e di laboratorio lo studio prevede unicamente i trattamenti, le terapie e gli esami diagnostici strumentali e di laboratorio che, come indicazione terapeutica approvata, quantità terapeutica e numero di accertamenti, sono utilizzati ed effettuati per la patologia in studio.

Materiali necessari per lo svolgimento dello studio

È previsto l’utilizzo di materiali necessari allo studio attualmente non disponibili  presso la struttura SÌ (     NO (
Se sì, elencarli di seguito ed indicare per ognuno di essi la quantità e le modalità proposte per la copertura del relativo costo come da codici indicati di seguito:

	Tipologia
	Quantità
	Codice modalità copertura oneri finanziari
	Per il codice A e C indicare se a carico Università o Ospedale

	1 …
	
	
	

	2 …
	
	
	

	3 ...
	
	
	


A = fondi della struttura sanitaria/universitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore

B = finanziamento proveniente da terzi (in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilità a sostenere i costi connessi allo studio da parte del finanziatore)

C = non c’è copertura finanziaria. Il costo di tali prestazioni si propone in carico alla struttura sanitaria/universitaria
D = fornito direttamente da terzi come specificato nella dichiarazione di disponibilità alla suddetta fornitura sottoscritta dal finanziatore

Attrezzature necessarie per lo svolgimento dello studio

È previsto l’utilizzo di attrezzature necessarie allo studio attualmente non disponibili  presso la struttura SÌ ( NO (
Se sì, elencarle di seguito ed indicare per ognuna di esse la quantità:

	Tipologia
	Quantità
	Proprietà

Per il codice A indicare se Universitaria o Ospedaliera

	1 …
	
	

	2 …
	
	

	3 …
	
	


A = della struttura sanitaria/universitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore

B = proveniente da terzi 

N.B.: le attrezzature possono essere fornite in comodato d’uso gratuito da un soggetto terzo nel rispetto delle disposizioni e procedure previste dagli Enti di appartenenza
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 ed indicare per ognuno di essi le modalità proposte per la copertura del relativo costo come da codici indicati di seguito:

	Tipologia
	Codice modalità copertura oneri finanziari
	Per il codice A indicare se a carico Università o Ospedale

	1 …
	
	

	2 …
	
	

	3 …
	
	


A = fondi della struttura sanitaria/universitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore

B = finanziamento proveniente da terzi (in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilità a sostenere i costi connessi allo studio da parte del finanziatore)

Aspetti assicurativi

La Polizza n. ________________________garantisce la copertura degli eventuali pazienti presenti presso la struttura.
Modulo di previsione di impiego del compenso per lo studio

	PREVISIONE IMPIEGO FINANZIAMENTO

	

	ENTITA' DEL FINANZIAMENTO (EURO) …………………………………………………………………

	ENTE/ENTI CHE METTE/METTONO A DISPOSIZIONE IL FINANZIAMENTO PER LA CONDUZIONE DELLO STUDIO ………………………………………………………………….

	 
	VALORE PERCENTUALE

	ATTIVAZIONE DI CONTRATTI/BORSE DI STUDIO
	

	ACQUISIZIONE DI BENI E SERVIZI (specificare)
	 

	ACQUISIZIONE DI ATTREZZATURE (specificare la tipologia, es. sanitarie, arredi, informatiche)
	 

	CONGRESSI, CORSI DI AGGIORNAMENTO, ALTRE INIZIATIVE DI FORMAZIONE
	 

	ALTRO (specificare)
	 

	 TOTALE
	100%


12) La sperimentazione clinica in oggetto verrà svolta sulla base delle disposizioni normative, contrattuali e regolamentari vigenti in materia, in osservanza dei principi etici e deontologici che ispirano l’attività medica e nel rispetto del protocollo di studio allegato

13) Nessuno dei professori/ricercatori coinvolti a vario titolo nella ricerca ha interessi diversi da quello di tipo scientifico con il promotore/sponsor della ricerca

DICHIARAZIONI

Il/i sottoscritto/i, per lo svolgersi della sperimentazione, dichiara/no  
· Che i suddetti costi graveranno sul contributo erogata da _______________________________________
· Di essere consapevole/i che, il PROMOTORE UNICO assume la funzione di referente e responsabile:

· per i compiti di farmacovigilanza e di comunicazione di inizio, termine, interruzione della sperimentazione nonché dei relativi risultati previsti dal D.L. 211/2003;

· per la presentazione della richiesta del parere unico del Comito etico Coordinatore e di autorizzazione del Ministero della Salute;

· della segnalazione al titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio o al responsabile dello sviluppo del farmaco, gli eventi e le reazioni avverse di cui all’art. 16 commi 1 e 2 e di cui all’art. 17 commi 3 e 5 del D.L. n. 211/2003;

· della comunicazione all’AIFA dei dati inerenti alle sperimentazioni presenti nell’Osservatorio sulle sperimentazioni cliniche e dell’autocertificazione della rispondenza della sperimentazione clinica ai requisiti previsti dal D.L. 17 dicembre 2004.
I sottoscritti dichiarano inoltre che:
· La sperimentazione inizierà solamente dopo l’autorizzazione con determina della Direzione, previo, obbligatorio, parere favorevole del Comitato Etico Regionale delle Marche e terminerà il ____________________________ 


     

(Eventuali modifiche al periodo della sperimentazione verranno immediatamente comunicate).

· Non sono previsti oneri a carico del paziente arruolato nello studio

· Lo svolgimento dello studio è compatibile con le esigenze di servizio;

· Il personale coinvolto nello studio è competente e adeguato;

·  
Le strutture, i locali le attrezzature che verranno utilizzati nello svolgimento di tutte le procedure previste dal protocollo di studio sono idonei

SI IMPEGNA/IMPEGNANO

A) ad informare adeguatamente il personale coinvolto nello studio;

B) a non ammettere alcun soggetto allo studio prima che la venga apposta l’ultima sottoscrizione dell’eventuale convenzione nello schema approvato dal Dipartimento di afferenza, previo obbligatorio parere favorevole del Comitato Etico Regionale delle Marche;
C) La convenzione, ove previsto, sarà stipulata tra……………….. e …………, ferma retando il dovere dei sottoscritti di rispettare i termini della stessa nello schema autorizzato dal Direttore del Dipartimento di afferenza;
D) a non avviare deviazioni dal protocollo né modifiche dello stesso senza che il CERM delle Marche abbia espresso, per iscritto, parere favorevole o presa d’atto per uno specifico emendamento, eccetto quando ciò sia necessario per eliminare i rischi immediati per i soggetti o quando la modifica riguardi esclusivamente aspetti logistici o aspetti amministrativi non formali per i quali il parere del CERM delle Marche può essere espresso a posteriori.

E) a registrare sulla cartella clinica o su altro documento ufficiale i trattamenti e gli accertamenti eseguiti al paziente incluso nello studio e ad inserire nella documentazione clinica copia del relativo consenso informato firmato dal paziente e dai testimoni;

F) a custodire i farmaci oggetto di sperimentazione garantendo il loro riconoscimento dagli altri farmaci in uso; 
G) a non trasmettere i dati personali dei pazienti screenati e arruolati per l’esecuzione dello studio (per “dati personali” si intendono i dati di riconoscimento del paziente es. nome, cognome, diagnosi, codice fiscale, ecc.)

H) a conservare, sotto la diretta responsabilità e per un periodo di tempo di almeno 7 anni, copia dei documenti originali utilizzati per le registrazioni dei dati e trasmessi allo sponsor; a non fornire in nessun caso allo sponsor o a qualsiasi richiedente copia delle documentazioni cliniche; 
I) a conservare i documenti essenziali relativi alla sperimentazione clinica per almeno 7 anni dal completamento della medesima (debbono conservarli per un periodo più lungo qualora ciò sia richiesto da altre norme applicabili o da un accordo tra il promotore e lo sperimentatore). Qualsiasi trasferimento di proprietà dei dati o dei documenti deve essere documentato. Il nuovo proprietario assume la responsabilità della conservazione e dell’archivio dei dati. Qualsiasi modifica dei dati deve essere rintracciabile (Decreto Legislativo n. 200 del 6/11/2007 art. 18 – 19 – 20);
J) ad inoltrare al Presidente del Comitato Etico Regionale delle Marche quanto segue:

· comunicazione dell’inizio della sperimentazione;

· relazioni periodiche sullo stato di avanzamento dello studio;

· reazioni avverse che si dovessero verificare nel corso della sperimentazione;

· informazioni che possano incidere negativamente sulla sicurezza dei soggetti o sulla conduzione dello studio;

· comunicazioni relative ad eventuali interruzioni della sperimentazione;

· comunicazione della conclusione della sperimentazione;

· copia della relazione finale e/o della pubblicazione inerente lo studio.
K) ad inoltrare alla struttura preposta quanto segue:

· comunicazione dell’inizio della sperimentazione;

· comunicazioni relative al cambiamento dello sponsor o dello sperimentatore;

· comunicazioni relative ad eventuali interruzioni della sperimentazione;

· comunicazione della conclusione della sperimentazione
Il/i sottoscritto/i, al fine di acquisire il parere del Comitato Etico Regionale delle Marche allega/no alla presente domanda la documentazione richiesta ed adeguata alla tipologia di sperimentazione in oggetto.
Data, ……………….       






Il/I Responsabile/i della Sperimentazione                                         






Prof./Dott. _______________________________________

VISTO DEL DIRETTORE DEL DIPARTIMENTO UNIVERSITARIO DI AFFERENZA






Prof./Dott. _______________________________________






Direttore del Dipartimento di: ________________________

Se svolto presso/in collaborazione con altri Dipartimenti Univ.:











Prof._______________________________________

    Direttore del Dipartimento che come struttura o personale afferente partecipato allo studio

       Se svolto presso strutture assistenziali:






Il Direttore della struttura sanitaria sede della sperimentazione






Prof./Dott. _______________________________________

Per presa d’atto:






IL DIRETTORE GENERALE









_________________________________

� ( (stuttura o ente o istituzione pubblica o ad equiparata o fondazione o ente morale di ricerca e/o sanitaria o associazione/società scientifica o di ricerca non a fini di lucro o Istituto di ricovero e cura a carattere scientifico o persona dipendente da queste strutture e che svolga il ruolo di promotore nell’ambito dei suoi compiti istituzionali)





� Supplier: una persona, società, istituzione, azienda oppure un organismo che fornisce un supporto (economico, finanziario, organizzativo, etc.) al promotore per la realizzazione dello studio. N.B. Promotore e supplier  non possono identificarsi con lo stesso soggetto.
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