Al Comitato Etico IRCCS Sicilia -
Sezione Centro Neurolesi “Bonino-Pulejo”
Sperimentazione no-profit

(clinica o osservazionale)

Ricorrenza dei requisiti riportati dal DM 17/12/2004

Titolo della sperimentazione: ..........................................................................

Codice dello studio: ..........................................................................
Numero EudraCT  (se studio clinico - Fasi da II a IV) 
 .........................

Centro promotore:   .........................................................

Sperimentatore Responsabile: Prof. ..........................................
	REQUISITI

per studi finalizzati al miglioramento della pratica clinica quale parte integrante dell’assistenza sanitaria e non finalizzati a scopi commerciali relativi ai farmaci sperimentati


	SI
	NO

	a) il promotore della sperimentazione è una istituzione pubblica o ad essa equiparata o, nel caso di associazioni o gruppi cooperativi privati, e' chiaramente esplicitato nello statuto della struttura stessa la natura non a fini di lucro?


	
	

	b) e' previsto che la proprietà dei dati relativi alla sperimentazione, alla sua esecuzione, ai suoi risultati appartengano alla struttura di cui alla lettera a) che funge da promotore?


	
	

	c) e' previsto che i risultati della sperimentazione siano pubblicati per decisione autonoma del promotore di cui alla lettera a)?


	
	

	d) il promotore della sperimentazione e' il proprietario del brevetto del farmaco in sperimentazione o il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio?


	
	

	e) la sperimentazione e' finalizzata allo sviluppo industriale del farmaco o comunque a fini di lucro?


	
	


	f)  la sperimentazione è finalizzata al miglioramento della pratica clinica (solo se la sperimentazione proposta ricade nei criteri di cui all’art. 1 del DM 17/12/2004). 

Se sì, specificare schematicamente le caratteristiche che connotano la finalizzazione al miglioramento della pratica clinica:

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

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

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

	g) per la sperimentazione è previsto l’utilizzo di fondi, attrezzature, farmaci, materiale o servizi messi a disposizione da azienda farmaceutiche o comunque da terzi?

Se sì, per sperimentazioni di cui all’art. 1 o all’art. 6, specificare la tipologia e il nome dell’azienda:

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


	
	

	h) il Promotore della sperimentazione dichiara che eventuali supporti provenienti da terzi sono forniti senza precostituire alcun diritto di proprietà dei dati o di veto alla pubblicazione degli stessi da parte del fornitore di detti supporti?


	
	

	i) lo sperimentatore ha presentato il modulo di assenza di conflitto di interessi con le aziende farmaceutiche titolari dei farmaci in studio?  

(v. Fac-simile allegato al DM)

	
	

	j) il protocollo sperimentale segue tutti i principi dettati dalle Norme di Buona Pratica Clinica (GCP) di seguito elencati? 

(leggere attentamente, verificare e contrassegnare ogni punto)

1. il protocollo deve specificare che lo studio sarà condotto in conformità ai principi della Dichiarazione di Helsinki;

2. il protocollo deve valutare il rapporto rischi-benefici dello studio; questo potrà essere attuato solo se i benefici previsti giustificano i rischi;

3. i diritti, la sicurezza e il benessere dei soggetti da arruolare devono prevalere sugli interessi della scienza e della società;

4. le informazioni disponibili, cliniche e non-cliniche, relative ai farmaci in studio devono essere adeguate a supportare la sperimentazione proposta (specificare nel razionale dello studio e corredare da idonea letteratura);

5. lo studio deve essere scientificamente valido e deve essere descritto in un protocollo chiaro e dettagliato;

6. lo studio deve essere condotto in conformità al protocollo approvato dal Comitato Etico (se saranno richieste modifiche, queste dovranno essere apportate sotto forma di emendamenti che dovranno essere approvati dal CE);

7. le cure mediche prestate e le decisioni terapeutiche contemplate dal protocollo dovranno sempre ricadere sotto la responsabilità dello sperimentatore;

8. tutti i soggetti coinvolti nella sperimentazione devono possedere la preparazione e l’esperienza necessarie ad espletare le loro specifiche mansioni;

9. deve essere predisposto un adeguato foglio informativo per il consenso del paziente;

10. ogni dato relativo allo studio deve essere registrato e accuratamente conservato in modo da consentire ogni possibile verifica o ispezione da parte delle autorità regolatorie;

11. deve essere garantita la riservatezza dei documenti riportanti i dati personali dei soggetti arruolati;

12. i prodotti in sperimentazione devono essere gestiti e conservati nel rispetto delle norme di legge e devono essere impiegati secondo dettagliate disposizioni fornite dal protocollo;

13. devono essere attuate tutte le procedure necessarie per garantire la qualità di ogni singolo aspetto dello studio (per gli studi clinici, interventistici, è indispensabile indicare nel protocollo i nominativi e le qualifiche del monitor e del Quality Assurance, che devono essere esterni e specificamente competenti in materia di sperimentazioni cliniche).

	
	


DATA, 
 LO SPERIMENTATORE




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




APPENDICE ALLA DOMANDA  DI PARERE DA PRESENTARE AL COMITATO ETICO 

PER STUDI NO-PROFIT (clinici o osservazionali)

Da compilarsi da parte dello Sperimentatore, Prof./Dr :_______________________________________
⁯   Studio Clinico di Fase .............  (Codice  _____________________  e  N. EUDRACT _________________)
Titolo  : ___________________________________________________________________

⁯   Studio Osservazionale  (Codice  _____________________ )
Titolo  : ___________________________________________________________________

Promotore: _____________________________________(persona, società, istituzione, ente non a fini di lucro)
Supplier: _______________________________________(persona, società, istituzione, azienda, che fornisce un supporto (economico, finanziario, organizzativo, etc.) al promotore per la realizzazione dello studio.

NB: Promotore e supplier non possono identificarsi con lo stesso soggetto.
	1. Il promotore è una istituzione pubblica (o ad essa equiparata) o associazione o gruppo cooperativo privato non a fini di lucro (chiaramente esplicitato nello statuto)?

	Sì    ⁯
No  ⁯

	2. Il promotore è proprietario del brevetto o titolare della AIC del farmaco in studio?
	Sì    ⁯
No  ⁯

	3. Il promotore dichiara esplicitamente che i dati sono di sua esclusiva proprietà e che la pubblicazione dei dati raccolti con la sperimentazione in oggetto avverrà per sua autonoma decisione?
	 Sì    ⁯
No  ⁯

	4. E’ prevista una CRO per la gestione dello studio?
Se sì, specificare se finanziata da un supplier o da un fondo di ricerca ad hoc del promotore
	Sì    ⁯
No  ⁯

	5. Il promotore dichiara l’esistenza di un contratto con un supplier, che regola qualsiasi tipo di supporto (economico, finanziario, organizzativo, etc.) dello studio in oggetto?

Se sì, una copia del contratto tra supplier e promotore deve essere allegata alla documentazione presentata al Comitato Etico
	Sì    ⁯
No  ⁯

	6. Il supplier(*)  ha natura:
Denominazione del supplier: ........................................................
	Pubblica ⁯
Privata    ⁯

	7.  In caso di natura privata del  supplier,  secondo il contratto esistente:

	· 7.1 Quali sono le modalità di finanziamento previste?

Specificare l’importo destinato all’UO: ............................................
	⁯   2 tranches  

⁯  >2 tranches          

⁯  A paziente       

⁯  A consegna del report                 

	· 7.2 Chi è  il beneficiario finale del finanziamento?
	IRCCS Centro Neurolesi “Bonino-PULEJO”          ⁯
Altro    ⁯

	· 7.3  Per il contributo destinato all’IRCCS Centro Neurolesi “Bonino-Pulejo” è previsto un contratto ?

Se no, deve essere allegata alla documentazione presentata al Comitato etico una lettera d’intenti, a firma del promotore, che specifica l’entità del contributo e le modalità del versamento.
	Sì  ⁯
No ⁯

	· 7.4 Il supplier detiene diritti particolari sui dati derivati dallo studio?
	Sì   ⁯
No ⁯

	· 7.5 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?


	Sì   ⁯
No ⁯

	· 7.6 Il promotore fornisce la dichiarazione relativa al conflitto d’interesse con il supplier, secondo il modulo predisposto dal CE?
	Sì   ⁯
No⁯


�   Per gli studi clinici, è necessario disporre di una organizzazione a contratto (CRO) che si prenda carico degli adempimenti previsti dal DL 211/2003: richiesta Codice Eudract e rapporti con l’Osservatorio per le Sperimentazioni Cliniche dell’AIFA (OsSC), apertura e chiusura del centro o dei centri (se studio multicentrico), eventuali emendamenti, segnalazioni eventi avversi, gestione eventuali spese extra-routine, fornitura farmaci, ecc.. La CRO può essere economicamente a carico del promotore (con fondi di ricerca ad hoc) oppure di una o più ditte farmaceutiche (il cui coinvolgimento andrà dichiarato come indicato nei punti g-h-i del presente modulo).
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