CARTA INTESTATA DEL RICHIEDENTE

Al Direttore Generale                                                                                                       luogo e data

Azienda Ospedaliero – Universitaria di Bologna 

Policlinico Sant’Orsola - Malpighi

Via Albertoni, 15
40138 Bologna
Al Comitato Etico Indipendente 
Azienda Ospedaliero – Universitaria di Bologna 

Policlinico Sant’Orsola - Malpighi

Via Albertoni, 15
40138 Bologna
Oggetto: TITOLO DELLO STUDIO SPONTANEO 

NUMERO PROTOCOLLO

SPERIMENTATORE PRINCIPALE
Con la presente (nome, cognome), in qualità di:

□
Promotore 

□
Promotore e Sperimentatore Principale 

□
Sperimentatore nell’ambito della sperimentazione della quale il Promotore è il seguente (specificare)
chiede

· l’autorizzazione a condurre lo studio clinico no profit con uso di tessuti umani in vitro in oggetto presso l’Unità Operativa/S.S.D/Dipartimento dell’Università degli Studi di Bologna diretta da ……………………………………….e individuata quale centro di sperimentazione;
· il parere del Comitato Etico relativamente allo studio di cui sopra.
(barrare di seguito le caselle di pertinenza)

CARATTERISTICHE DELLO STUDIO

⁭
Nazionale

⁭
Internazionale (specificare i Paesi partecipanti)

⁭
Monocentrico

⁭
Multicentrico

OBIETTIVO………………………………………………………………………………………

DISEGNO SPERIMENTALE…………………………………………………………………..

DIMENSIONE DEL CAMPIONE   (N° PAZIENTI)
⁭
A livello globale dello studio:………

⁭
A livello del centro sperimentale locale:………

FARMACI IN STUDIO 

(nel caso lo studio preveda di testare uno o più farmaci sul tessuto umano in vitro, fornire un elenco di tali farmaci, indicare se ne è prevista la fornitura gratuita; in quest’ultimo caso dovrà essere compilato il punto A della dichiarazione riportata di seguito)

TEMPISTICA:

Inizio dello Studio ……………

Chiusura Arruolamento (data indicativa)………..

Fine dello Studio (data indicativa)…………

CENTRO COORDINATORE (se previsto)………………………………………………………..

ASPETTI ETICI

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. Verrà garantita la tutela dei soggetti secondo quanto raccomandato nella Convenzione di Oviedo e nella dichiarazione di Helsinki.

Inoltre dichiara che:

· lo studio clinico verrà condotto secondo il Protocollo allegato e in conformità ai principi della Buona Pratica Clinica e nel rispetto delle normative vigenti, in particolare per quanto riguarda gli obblighi relativi all’autorizzazione da parte delle Autorità regolatorie;

· comunicherà al Comitato Etico ogni emendamento o qualsiasi altra modifica che si dovesse verificare nel corso dello studio;

· nel caso di interruzione o sospensione dello studio informerà prontamente le Autorità regolatorie, fornendo motivazioni e valide giustificazioni.

Produce di seguito la dichiarazione resa

(barrare di seguito la casella di pertinenza)

□
in qualità di Promotore e Sperimentatore Principale 

□
in qualità di Sperimentatore Principale del Centro sperimentale locale
	Dichiarazione

A. (barrare solo la casella che interessa)

· lo studio non comporterà costi aggiuntivi;

· lo studio comporterà costi aggiuntivi a copertura dei quali saranno utilizzati:
· fondi a disposizione dello Sperimentatore (specificare se fondi Aziendali o Universitari);

· fondi e/o Medicinali/Dispositivi medici messi a disposizione da Soggetti terzi (specificare se Aziende farmaceutiche/Enti senza fini di lucro/Fondazioni/etc.) e, trattandosi di studio spontaneo, il sottoscritto dichiara che:

· non percepirà alcun compenso a titolo di rimborso delle attività di ricerca svolte;

· con il soggetto erogatore del finanziamento/contributo non intercorrono rapporti tali da configurare conflitti di interesse (*);

· il supporto finanziario non precostituisce alcun diritto di proprietà dei risultati o di veto alla pubblicazione degli stessi da parte del fornitore del finanziamento/contributo;

· lo studio comporterà costi aggiuntivi ma, non essendo disponibile alcun finanziamento, si propongono a carico dell’Azienda;

B. la conduzione dello studio non ostacolerà la pratica assistenziale;

C. è garantita la pubblicazione dei risultati nella loro interezza, ivi compresi gli esiti negativi;

D. 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.
(*) nel caso il soggetto finanziatore sia una Azienda farmaceutica lo sperimentatore dovrà compilare la dichiarazione sul conflitto di interesse.

data………….

Firma Sperimentatore Principale

                              Firma Direttore U.O.




Il recapito per ogni eventuale richiesta di informazioni e/o comunicazioni relative alla presente domanda è il seguente:

nome e cognome referente

n° telefono/fax - indirizzo mail                             



 firma del Richiedente
(*) da compilare nel caso di studio che prevede l’utilizzo di fondi/medicinali/dispositivi medici messi a disposizione da Azienda farmaceutica
DICHIARAZIONE PUBBLICA SUL CONFLITTO DI INTERESSE


Il sottoscritto  (nome e cognome)

Qualifica                                         dell’U.O./Dipartimento:

al fine di ottenere parere del Comitato Etico e autorizzazione alla conduzione dello studio (titolo), produce la seguente dichiarazione:

(elencare ogni eventuale interesse nell’industria farmaceutica)

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

· Attività svolte (direttamente o indirettamente) per conto di Aziende farmaceutiche e ruolo assunto in tali attività;

· Partecipazione al processo decisionale di una Azienda farmaceutica (incarico ricoperto)

· Lavoro di consulenza o di altro genere per Aziende farmaceutiche.

Interessi finanziari nel capitale di una Azienda farmaceutica: ………………………………………..

Altri rapporti con Azienda farmaceutica:

ogni tipo di assistenza e sostegno ricevuto dalla ditta farmaceutica durante i precedenti cinque anni, comprendente o meno benefici pecuniari o materiali, diretti o indiretti, del tipo:

· Borse di studio per la ricerca;

· Sponsorizzazioni sovvenzionate dalla ditta farmaceutica.

Altri interessi o fatti che si ritiene debbano essere portati a conoscenza, ivi compresi elementi relativi ai componenti del proprio nucleo familiare:

…………………………………………………………………………………………………..

…………………………………………………………………………………………………..

Il sottoscritto dichiara di non detenere, a sua conoscenza, altri interessi diretti o indiretti nell’industria farmaceutica oltre a quelli summenzionati. 
Il sottoscritto dichiara di non detenere alcun rapporto con l’Azienda farmaceutica responsabile dello sviluppo dei farmaci in studio e pertanto dichiara assenza di conflitto di interesse.

In fede …………………………………                                            Data ………………………..
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