COMITATO ETICO ASL BR

ELENCO DOCUMENTAZIONE da presentare per la conduzione di STUDI
OSSERVAZIONALI
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LETTERA DI INTENTI (RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE ALLA SPERIMENTAZIONE) DEL PROMOTORE-
SPONSOR CON L’ELENCO DELLE INFORMAZIONI CHE SI VOGLIONO RACCOGLIERE, DETTAGLI
RIGUARDANTI IL RESPONSABILE E LA SEDE IN CUI SI SVOLGERA LO STUDIO, IDENTIFICAZIONE DELLE
FONTI DI FINANZIAMENTO, DESCRIZIONE DELLE PROCEDURE MESSE IN ATTO PER GARANTIRE LA
CONFIDENZIALITA DELLE INFORMAZIONI E ESPRESSA DICHIARAZIONE NELL’EVENTUALITA’ DI
STUDIO “NON PROFIT” DI CUI AL DECRETO D.M. 17/12/2004 (COMBINATO DISPOSTO DEGLI ARTT.1E 2,
COMMA 5,) STUDI “NO PROFIT”

DELEGA DELLO SPONSOR ALLA CRO PER L’ESECUZIONE DELLO STUDIO (PER STUDI SPONSORIZZATI)
DICHIARAZIONE SULLA NATURA OSSERVAZIONALE DELLO STUDIO (APPENDICE 1 DELLA DETERM.
20.03.08) (PER STUDI CHE PREVEDONO L’ IMPIEGO DI FARMACI)

PARERE UNICO DEL COMITATO ETICO CENTRO COORDINATORE (NELL’IPOTESI DI MULTICENTRICI)
PROTOCOLLO E SINOSSI IN ITALIANO DATATI

LISTA DELLE INFORMAZIONI DA RACCOGLIERE ;

DETTAGLI RIGUARDANTI IL RESPONSABILE E LA SEDE IN CUI SI SVOLGERA’ LO STUDIO, AL FINE DI
CONSENTIRE EVENTUALI ACCERTAMENTI ISPETTIVI,

LISTA DEI CENTRI PARTECIPANTI E RELATIVI RESPONSABILI (NELL’IPOTESI DI STUDI MULTICENTRICI);
EVENTUALI COSTI AGGIUNTIVI DERIVANTI DELLA CONDUZIONE DELLO STUDIO E RELATIVA
COPERTURA,;

IDENTIFICAZIONE DELLE FONTI DI FINANZIAMENTO;

NOTA INFORMATIVA AL PAZIENTE E MODULO DI CONSENSO AL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI
(NEL CASO DI STUDI CHE PREVEDANO UN RAPPORTO DIRETTO CON IL PAZIENTE);

DESCRIZIONE DELLE PROCEDURE MESSE IN ATTO PER GARANTIRE LA CONFIDENZIALITA’ DELLE
INFORMAZIONI;

PROPOSTA DI CONVENZIONE CON RIFERIMENTO PARTICOLARE AGLI ASPETTI FINANZIARI (SE
PREVISTO);

EVENTUALI COMPENSI PREVISTI PER IL RESPONSABILE DELLO STUDIO NONCHE’ PER GLI
SPERIMENTATORI COINVOLTIL.

LETTERA INFORMATIVA AL MEDICO CURANTE (OVE APPLICABILE)

COPIA DELLA POLIZZA ASSICURATIVA (OVE APPLICABILE), STIPULATA IN CONFORMITA’ CON QUANTO
PREVISTO DAL D.M. 14 LUGLIO 2009 E CERTIFICATO ASSICURATIVO, REDATTO IN LINGUA ITALIANA E
SOTTOSCRITTO DALLA COMPAGNIA ASSICURATIVA, COME DA MODELLO STANDARD SOTTO
RIPORTATO ALLEGATO ALLO STESSO D.M. 14 LUGLIO 2009

RICEVUTA DELL'AVVENUTO VERSAMENTO DELLA SOMMA AL CE CON ESCLUSIONE PER GLI STUDI “NO
PROFIT” DI CUI AL DECRETO D.M. 17/12/2004 (COMBINATO DISPOSTO DEGLI ARTT.1E 2, COMMAY5))

DICHIARAZIONE DELLO SPERIMENTATORE (DISPONIBILITA A CONDURRE LO STUDIO) E RELATIVA
AUTORIZZAZIONE DEL DIRETTORE DELLA U.O. CON EVENTUALI COSTI AGGIUNTIVI E RELATIVA
COPERTURA

N.B. PER LA CALSSIFICAZIONE E TIPOLOGIA DEGLI STUDI OSSERVAZIONALI VEDI DETERMINAZIONE AIFA 20 MARZO

2008 - LINEE GUIDA PER LA CLASSIFICAZIONE E CONDUZIONE DEGLI STUDI OSSERVAZIONALI - (FILE ALLEGATO)

LA DOCUMENTAZIONE DOVRA PERVENIRE 15/20 GIORNI PRIMA DELLA SEDUTA DEL C.E., INN. 2 COPIE CARTACEEEN. 1

SU SUPPORTO INFORMATICO, ALLA SEGRETERIA DEL COMITATO ETICO PRESSO LA DIREZIONE SANITARIA
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Allegato 1 — Modello standard di certificato assicurativo

Il eertificato assicurativo da allegare ai documenti dello studio clinico interventistice deve contenere almeno
gli clementi riportatt nello schema seguente;

1. DATI RELATIVI ALLA POLIZZA

1.1. Compagnia assicuratrice

1.2, Numero di polizza

.3, Decorrenza

1.4, Scadenza

1.5, Assicurato (Contracnic)

L.6. Descrizione dell’attivitd (vggerto della polizza)

2. GARANZIE DEDICATE AL PROTOCOLLO PRESENTATO ALL'AUTORITA
COMPETENTE E/O AL COMITATO ETICO

2.1 Titolo del protocolle assicurato
2.2 N. centri di sperimentazione
2.3 Numeroe del protocollo (se disponibile)

2.4 Numero dei soggetti (numero presumibile dei soggetti che parteciperanno atia sperimentazione
clinica in Nalia)

2.5 Copertura postuma (in mesi)
2.6 Assicurati (clencare tutte le tipologie dei soggetti assicurati)
2.7 Limiti di risarcimento ' (a garanzia opera fino a concorrenza dei seguenti importi}

Massimate per Protocollo Euro
Massimate per Persona

Furo

Le prestazioni assicurarive per | soggertt di ricerca diminuiscona proporzionalmenie, se lu somnia
del singoli risarcimenti superasse § detii massimali per ogni duraia dell assicuracione.

Le richieste di risarcimento che superano if lmite previsto sono a carico def Coniraente (promotore)

2.8 Franchigia
Non presente || Non opponibile a terz danneggiati ||

2.9 Esclusioni (sc presenti per lo specifico protocolla. riportare tutte le esclusioni)

Fimbro e firma della compagnia assicuratrice

Ui hite di pisarciniento pud veriare o seconda del immero dei soggetii e der rischi tofr. are 2); deve essere previsio
ahmeno | Milione di burg per | danni alle persone.
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