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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 SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’
SUL CONFLITTO DI INTERESSE DELLO SPERIMENTATORE

ai sensi dell’art. 6 D.P.R. n. 62/2013

resa ai sensi dell’art. 47, D.P.R. n. 445/2000

“Testo Unico delle disposizioni legislative e regolamenti in materia di documentazione amministrativa”




Da acquisire da parte del Comitato Etico Brianza e della Struttura Sanitaria di appartenenza in relazione alla sperimentazione:
	Codice protocollo
	Promotore


	Io sottoscritto/a _________________________________________________________________________

Nato/a a _________________________________________ (Prov. ________) il _____________________

Residente in _______________________ Via ________________________________________________
In qualità di ______________________ assegnato alla Struttura Complessa ________________________

Struttura Sanitaria ______________________________________________________________________



in piena conoscenza:

nel caso di Struttura Sanitaria pubblica:

· del Piano Triennale per la Prevenzione della Corruzione e Piano della Trasparenza della Struttura di appartenenza, pubblicato sul sito web istituzionale, ai sensi della legge n. 190/20112 e s.m.i.,

· di quanto previsto dagli art. 5, 6, 7, 13 e 16 del D.P.R. n. 62/2013 (Codice di comportamento dei pubblici dipendenti),

· del Codice etico e di comportamento della propria Struttura, pubblicato sul sito web istituzionale

nel caso di Struttura Sanitaria privata:

· del Modello Organizzativo adottato ai sensi del D.Lgs. n. 231/2001 e s.m.i., pubblicato sul sito web istituzionale,

· del Codice di comportamento della propria Struttura, pubblicato sul sito web istituzionale 
consapevole di quanto prescritto dall’art. 16 del D.P.R. 62/2013 sulle responsabilità conseguenti alla violazione del Codice di comportamento, dal D.P.R. n.445 del 28.01.2000 recante “Testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari in materia di documentazione amministrativa” circa la responsabilità civile e penale nel caso di dichiarazioni false e mendaci e sotto la propria responsabilità

DICHIARO

(barrare la voce di interesse):

1) collaborazione/impiego/consulenza

· di avere o aver avuto
· di NON avere o NON aver avuto
nel corso degli ultimi cinque anni i sotto indicati rapporti di impiego/collaborazione/consulenza, diretti o indiretti (propri o di familiari), in qualunque modo retribuiti, con l’industria farmaceutica/produttrice di dispositivi medici:

	Denominazione società e sede
	Tipologia di rapporto di collaborazione/
impiego *
	Durata e impegno dell’incarico

(indicare inizio/fine o se ancora in essere e impegno orario)
	Indicare se il rapporto è diretto o intrattenuto da parente o affine fino al 2° grado, coniuge o convivente
	Compenso

(Sì/No) 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


*

vanno indicate tutte le attività svolte (direttamente o indirettamente) per le ditte farmaceutiche e/o aziende produttrici di dispositivi medici, o per loro conto, sia che tali attività abbiano comportato o meno remunerazione regolare od occasionale, in denaro o in natura oppure siano state svolte a titolo gratuito:

· partecipazione al processo decisionale all’interno di una società (es. partecipazione al consiglio di amministrazione, direzione esecutiva e non esecutiva)

· impiego a qualunque titolo presso una ditta farmaceutica (anche tirocinio)

· consulenza o collaborazione

2) interessi finanziari

· di NON avere o non aver avuto negli ultimi cinque anni quote di capitale o partecipazioni azionarie in aziende farmaceutiche/produttrici di dispositivi medici

· di avere o di aver avuto negli ultimi cinque anni le seguenti quote di capitale o partecipazioni azionarie in aziende farmaceutiche/produttrici di dispositivi medici che possano pormi in conflitto di interessi:

	Denominazione società e sede
	Attività svolta dalla società
	% del capitale sociale posseduta o numero e tipo di azioni

	
	
	

	
	
	


3) altri rapporti con l’industria farmaceutica/aziende produttrici di dispositivi medici

· di avere o aver ricevuto
· di NON avere o NON aver ricevuto
nel corso degli ultimi cinque anni i sotto indicati benefici pecuniari o materiali, diretti o indiretti (propri o di familiari), del tipo: borse di studio o di ricerca istituite dall’industria farmaceutica/produttrici di dispositivi medici, fellowship, sponsorizzazioni, donazioni o erogazioni liberali da parte dell’industria farmaceutica/produttrice di dispositivi medici: __________________________________________________

MI IMPEGNO, inoltre

a comunicare tempestivamente con questo stesso modulo ogni variazione in merito a quanto sopra dichiarato.

Dichiaro infine di essere informato, ai sensi e per gli effetti dell’art. 13 del  Regolamento UE 2016/679, al D.Lgs. n. 196/2003 così come novellato dal D.Lgs. n. 101/2018, in materia di trattamento dei dati personali, che i dati raccolti saranno trattati nel rispetto dei diritti e delle libertà fondamentali, con particolare riferimento alla riservatezza, all’identità della persona e al diritto alla protezione dei dati personali.

Sede, lì …………………………………………..

In fede
___________________________________________
INFORMATIVA – CONFLITTO DI INTERESSI

La normativa sulla prevenzione della corruzione ed in particolare il D.P.R. n. 62 del 16 aprile 2013, che introduce il codice di comportamento dei dipendenti pubblici, definisce i doveri minimi di diligenza, lealtà, imparzialità e buona condotta che i pubblici dipendenti sono tenuti ad osservare, affrontando in particolare il tema del conflitto di interessi.

Conflitto di interessi, reale o potenziale, si ha quando una data relazione intercorrente tra un dipendente ed altri soggetti possa risultare in qualche modo di pregiudizio per l’Azienda, in particolare quando vi sia il rischio che un interesse secondario o privato possa condizionare gli atti riguardanti un primario interesse istituzionale.

Il conflitto di interessi può riguardare interessi di qualsiasi natura e ricondursi a tutti i casi in cui sussista il rischio che il dipendente si avvalga della propria posizione all’interno dell’Azienda per favorire se medesimo o un soggetto verso il quale è in qualche modo legato, o nei casi in cui possa essere comunque messa in dubbio l’imparzialità del dipendente.

In ambito sanitario si verifica un conflitto di interessi “quando ci si trova in una condizione nella quale il giudizio professionale, riguardante un interesse primario (la salute di un paziente, la veridicità dei risultati di una ricerca,…) tende ad essere indebitamente influenzato da un interesse secondario (guadagno economico, vantaggio personale).

La corruzione è la degenerazione di un conflitto di interessi, in quanto c’è sempre il prevalere di un interesse secondario su uno primario.

Per garantire un agire obiettivo il dipendente deve:

1. evitare ogni conflitto di interessi che possa essere evitato;

2. rendere trasparenti / pubblici tutti i legami che possono variamente interferire con il proprio giudizio;

3. attenersi alle linee guida di comportamento individuate in Azienda.

Le potenziali conseguenze di un conflitto di interessi mal gestito sono:

1. Responsabilità disciplinare del dipendente: suscettibile di essere sanzionato con l’irrogazione di sanzioni all’esito del relativo procedimento.

2. Illegittimità del procedimento e del provvedimento conclusivo: quale sintomo di eccesso di potere sotto il profilo della sviamento della funzione tipica della azione amministrativa.

Conflitto di interessi – Dipendenti cessati

La legge anticorruzione ha integrato inoltre l’art. 53 del D.Lgs n. 165/2001, recante la disciplina delle incompatibilità, cumulo di impieghi per i dipendenti pubblici, inserendo il comma 16ter che riguarda lo svolgimento di attività successiva alla cessazione del rapporto di lavoro. Tale norma prevede che i dipendenti, che negli ultimi tre anni di servizio hanno esercitato poteri autoritativi o negoziali per conto dell’Azienda, non possono svolgere, nei tre anni successivi alla cessazione del rapporto di impiego, attività lavorativa o professionale presso i soggetti privati destinatari dell’attività dell’Azienda.

I contratti conclusi o gli incarichi conferiti in violazione di quanto sopra sono nulli ed è fatto divieto ai soggetti che li hanno conclusi o conferiti di contrarre con le pubbliche amministrazioni di riferimento per i successivi tre anni con l’obbligo di restituzione dei compensi.

I dipendenti interessati sono coloro che per ruolo e posizione ricoperta in Azienda, hanno avuto il potere di incidere in maniera determinante sulla decisione oggetto dell’atto e quindi, coloro che hanno esercitato il potere negoziale in ordine allo specifico procedimento o procedura (dirigenti, responsabili di procedimento,……).
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