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COMITATO ETICO BRIANZA

STUDIO CLINICO / OSSERVAZIONALE

DI TIPO COMMERCIALE E NON COMMERCIALE

	Codice protocollo o Titolo dello studio
	

	Numero EudraCT (se applicabile)
	

	Promotore dello studio
	

	Struttura Sanitaria
	

	Unità Operativa Coinvolta
	

	Direttore dell’Unità Operativa
	

	Sperimentatore Responsabile dello studio
	

	Recapito telefonico / mobile
	

	e-mail
	

	n. pazienti previsti nel centro
	


	ASSUNZIONE DI RESPONSABILITA’

A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE DELLO STUDIO

E DEL DIRETTORE DELL’UNITÀ OPERATIVA COINVOLTA


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

· 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;

· lo sperimentatore responsabile è autorizzato dalla struttura a svolgere attività di sperimentazione clinica
· il personale coinvolto è competente ed idoneo;

· l’Unità Operativa presso cui si svolge la ricerca è adeguata;
· la conduzione della sperimentazione non ostacolerà la pratica assistenziale;

· lo studio verrà condotto secondo il protocollo di studio, in conformità ai principi della Buona Pratica Clinica, della Dichiarazione di Helsinki e nel rispetto delle normative vigenti;

· 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 alla sperimentazione;

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

· 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 Comitato Etico da parte del Promotore;
· comunicherà ogni evento avverso serio al Promotore secondo normativa vigente o secondo quanto indicato nel protocollo di studio;

· 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 dal Comitato Etico, rapporti ad interim sullo stato di avanzamento dello studio;

· la documentazione inerente lo studio verrà conservata in conformità a quanto stabilito dalle Norme di Buona Pratica Clinica e alle normative vigenti;
· la ricezione del medicinale sperimentale utilizzato per lo studio avverrà attraverso la farmacia della struttura sanitaria e, successivamente, il medicinale stesso verrà conservato presso il centro sperimentale separatamente dagli altri farmaci;
· 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 della pubblicazione inerente;

· non percepisce alcun compenso per lo svolgimento dello studio (nel caso di studio non commerciale)

· la convenzione economica sarà stipulata tra il promotore e la struttura sanitaria (se applicabile);
· qualora, nel caso di studio non commerciale e successivamente all’approvazione da parte del Comitato Etico, si ravvisasse la necessità di acquisire un finanziamento a copertura di costi per sopraggiunte esigenze legale alla conduzione dello studio, si impegnano a sottoporre al Comitato Etico, tramite emendamento sostanziale, la documentazione comprovante l’entità del finanziamento, il suo utilizzo nonché il soggetto erogatore;
· lo studio verrà avviato soltanto dopo aver ricevuto formale comunicazione di parere favorevole del Comitato Etico;
· saranno prontamente attivate tutte le procedure richieste dall’amministrazione della propria struttura sanitaria al fine della verifica della fattibilità locale 
Sperimentatore Responsabile dello studio
dr./prof.





firma




data,
Direttore dell'Unità Operativa
dr./prof.





firma




data,
	DICHIARAZIONE PUBBLICA

SUL CONFLITTO DI INTERESSI DELLO SPERIMENTATORE

(la dichiarazione va riferita allo studio specifico e allo specifico promotore

laddove ci siano degli “interessi” che costituiscano conflitto, gli stessi vanno dettagliati)

	Codice protocollo
	Promotore


Impiego nell’industria farmaceutica nel corso degli ultimi cinque anni1:

Elencare ogni eventuale interesse nell’industria farmaceutica (se necessario, utilizzare più moduli)

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

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

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

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

· Interessi finanziari nel capitale di un’industria farmaceutica:

· Nome dell’industria:
..........................................................................................................................

· Tipo di azioni:

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

· Numero di azioni:
..........................................................................................................................

· Altri rapporti con l’industria farmaceutica2:

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

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

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

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

Altri interessi o fatti che si ritiene debbano essere portati a conoscenza, ivi compresi elementi relativi ai componenti del proprio nucleo familiare (i componenti del nucleo familiare sono: il coniuge, il/la compagno/a e i figli a carico che vivono sotto lo stesso tetto dell’interessato):

(non è necessario menzionare il nome di tali persone)

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

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

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

Il/la sottoscritta, avvalendosi delle disposizioni in materia di autocertificazione di cui all’art. 47 del DPR 445/2000 e consapevole delle sanzioni penali previste dall’art. 76 del citato DPR 445/2000 per ipotesi di falsità in atti e dichiarazioni mendaci, nonché delle conseguenze di cui all’art. 75, comma 1 del medesimo DPR, sotto la sua responsabilità dichiara di non detenere, a sua conoscenza, altri interessi diretti o indiretti nell’industria farmaceutica oltre a quelli summenzionati.

Dichiara inoltre che si impegna a presentare una nuova dichiarazione pubblica di interessi qualora dovessero risultare nuovi o ulteriori interessi, tali dal dover essere portati a conoscenza.

In fede,………………………….…




Data………….………………………

_____________________________

1
Tutte le attività svolte (direttamente o indirettamente) per le ditte farmaceutiche (o per loro conto; in questo caso, specificare il proprio ruolo e le attività svolte e indicare il nome del prodotto e la natura del lavoro svolto), sia che tali attività abbiano comportato o meno remunerazione regolare od occasionale, in denaro oppure in natura, fra le quali:

· partecipazione al processo decisionale all’interno di una ditta farmaceutica (per es., partecipazione al consiglio di amministrazione, direzione esecutiva o non esecutiva);

· appartenenza permanente o temporanea al personale di una ditta farmaceutica. Altre attività svolte all’interno di una ditta farmaceutica (per es., tirocinio) sono ugualmente soggette a dichiarazione;

· lavoro di consulenza o di altro genere, appaltato da ditte farmaceutiche.

2
Ogni tipo di assistenza e sostegno ricevuto dall’industria durante i precedenti 5 anni, comprendente o meno benefici pecuniari o materiali, diretti o indiretti, del tipo: borse di studio o di ricerca istituite dall’industria, fellowship o sponsorizzazioni sovvenzionate dall’industria farmaceutica.
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