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A.S.L. - Azienda Sanitaria Locale della Provincia di Varese

Segreteria Comitato Etico – Direzione Sanitaria

Allegato 1

Elenco documentazione da allegare per le proposte di SPERIMENTAZIONE CLINICA IN MEDICINA GENERALE (DM 10/05/2001)

1. Domanda di autorizzazione alla sperimentazione al Direttore Generale Dott. Pierluigi Zeli (da indirizzare alla Direzione Sanitaria/Comitato Etico della ASL della Provincia di Varese) 

2. Sinossi del protocollo sperimentale 
3. Protocollo sperimentale* (con specifiche relative a indagini diagnostiche e strumentazione necessaria)

4. Scheda Raccolta Dati 
5. Investigational drug brochure* (per farmaco non ancora registrato in Italia)

6. Modulo per il consenso informato* e foglio informativo per il paziente*
7. Elenco dei medici che il proponente la sperimentazione intende coinvolgere (eventuale)

8. Definizione dei costi (es. farmaci, esami diagnostici e strumentali, ecc.)

9. Proposta di remunerazione per lo sperimentatore (eventuale)

10. Proposta di piano di formazione specifico per sperimentatori

11. Proposta di convezione (aspetti assicurativi ed economici)

12. Copia polizza assicurativa* oppure certificato* rilasciato dalla compagnia assicurativa contenente almeno:

· massimale per evento/sinistro per persona;  

· presenza o meno di franchigia e, ove presente, dichiarazione di “non opponibilità al terzo danneggiato”; 

· conformità della polizza alla legge italiana;

· eventuali particolari condizioni di esclusione;

· durata della polizza (l’autorizzazione alla sperimentazione è da ritenersi valida limitatamente alla data di scadenza indicata nel certificato).

13. Parere favorevole del Ministero della Salute* (D.M. 10/05/2001, art. 2 comma 1) o, nel caso di  sperimentazioni di fase IV, comunicazione al Ministero della Salute* da parte del proponente la ricerca (D.M. 4 dicembre1990).

14. Elenco dei centri partecipanti con indicazione del Centro coordinatore e specifica dei relativi responsabili di ricerca (studi multicentrici).

15. Pareri dei Comitati Etici (anche sfavorevoli) o dichiarazione di inesistenza degli stessi.

16. Copia del bonifico bancario attestante l’avvenuto versamento del rimborso spese attinente la tipologia dello studio in essere.

17. Eventuale richiesta di esenzione dal pagamento, nelle condizioni previste (Studio spontaneo, studio promosso da Società non Profit, dal Ministero della Salute o da altra Autorità Sanitaria).

18. Altra documentazione che la Commissione per la Sperimentazione ritenesse necessaria*

· Per le proposte di sperimentazione (specie quelle provenienti da sponsor non industriali e per le quali non sono previste condizioni di rimborso spese) occorre specificare esplicitamente se e quanto le procedure incluse nel protocollo implicano un aggravio assistenziale particolare o corrispondono a quanto usualmente previsto per una normale “buona assistenza”.

· Tutti i documenti devono essere forniti in 8 copie e 1 in formato elettronico (Cd/floppy disk)

· Qualora i documenti fossero scritti in lingua straniera se ne richiede la traduzione in lingua italiana

* Documenti previsti dalle Linee-guida regionali (DGR n. 27931 del 21.11.01).
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A.S.L. - Azienda Sanitaria Locale della Provincia di Varese

Segreteria Comitato Etico – Direzione Sanitaria

Allegato 1a

Elenco documentazione da inviare all’Ufficio di  Segreteria del CE per le proposte di SPERIMENTAZIONE CLINICA (per Case di Cura insistenti sul territorio provinciale)

1. Domanda di autorizzazione alla sperimentazione al Direttore Generale Dott. Pierluigi Zeli (da indirizzare alla Direzione Sanitaria/Comitato Etico della ASL della Provincia di Varese) e curriculum vitae degli sperimentatori 

2. Sinossi del protocollo sperimentale
3. Protocollo sperimentale
4. Scheda Raccolta Dati
5. Investigational drug brochure (per farmaco non ancora registrato in Italia)

6. Modulo per il consenso informato e foglio informativo per il paziente
7. Lettera informativa per il medico curante (eventuale)

8. Elenco Centri partecipanti, con indicazione del Centro coordinatore e specifica dei relativi responsabili della ricerca (studi multicentrici)

9. Pareri dei Comitati Etici (anche sfavorevoli) o dichiarazione di inesistenza degli stessi

10. Proposta di convezione (aspetti assicurativi ed economici);

11. Copia polizza assicurativa oppure certificato rilasciato dalla compagnia assicurativa contenente almeno:

a. massimale per evento/sinistro per persona;  

b. presenza o meno di franchigia e, ove presente, dichiarazione di “non opponibilità al terzo danneggiato”; 

c. conformità della polizza alla legge italiana;

d. eventuali particolari condizioni di esclusione;

e. durata della polizza (l’autorizzazione alla sperimentazione è da ritenersi valida limitatamente alla data di scadenza indicata nel certificato)

12. Autorizzazione del Ministero della Salute all’Immissione in Commercio (sperimentazioni di fase IV)
13. Copia del bonifico bancario attestante l’avvenuto versamento del rimborso spese attinente la tipologia dello studio in essere

14. Eventuale richiesta di esenzione dal pagamento, nelle condizioni previste (Studio spontaneo, studio promosso da Società non Profit, dal Ministero della Salute o da altra Autorità Sanitaria).

15. Copia del riconoscimento dell’idoneità a condurre sperimentazioni cliniche di medicinali presso il centro o i centri ove si svolgerà la sperimentazione ai sensi del D.M. 19/03/1998 o copia della richiesta di idoneità inoltrata al Dipartimento di Prevenzione Servizio Igiene e Sanità Pubblica dell’ASL della Provincia di Varese.
· Tutti i documenti devono essere forniti in 8 copie e 1 in formato elettronico (CD/floppy disk)

· Qualora i documenti fossero scritti in lingua straniera se ne richiede la traduzione in lingua italiana (ad esclusione dell’Investigational Drug Brochure).
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A.S.L. - Azienda Sanitaria Locale della Provincia di Varese

Segreteria Comitato Etico – Direzione Sanitaria

Allegato 2
Documentazione necessaria per l’ottenimento del parere per la conduzione di uno STUDIO OSSERVAZIONALE (Circolare Min. Sal. n.6 del 2/9/2002).

1. Domanda presa d’atto/parere al Direttore Generale Dott. Pierluigi Zeli indirizzata alla Direzione Sanitaria/Comitato Etico dell’ASL della Provincia di Varese per l’autorizzazione alla conduzione dello studio e curriculum vitae degli sperimentatori (Decreto n. 11960 del 13/07/04)

2. Protocollo di ricerca con definizione di:

a. le motivazioni e le ipotesi della ricerca

b. le attese dello studio

c. i criteri di analisi e di interpretazione dei risultati

d. la proposta di analisi statistiche appropriate
3. Sinossi del protocollo

4. Scheda Raccolta Dati

5. Consenso informato e modulo informativo per il paziente
6. Lettera informativa per il medico curante (eventuale)

7. Elenco dei centri partecipanti con indicazione del Centro coordinatore e specifica dei relativi responsabili della ricerca (studi multicentrici)

8. Pareri dei Comitati Etici (anche sfavorevoli) o dichiarazione di inesistenza degli stessi

9. Proposta di convezione (aspetti assicurativi ed economici)

10. Copia polizza assicurativa oppure certificato rilasciato dalla compagnia assicurativa 

11. Copia del bonifico bancario attestante l’avvenuto versamento del rimborso spese attinente la tipologia dello studio in essere.

12. Eventuale richiesta di esenzione dal pagamento, nelle condizioni previste (Studio spontaneo, studio promosso da Società non Profit, dal Ministero della Salute o da altra Autorità Sanitaria)

13. Copia del riconoscimento dell’idoneità a condurre sperimentazioni cliniche di medicinali presso il Centro o i Centri ove si svolgerà la sperimentazione ai sensi del D.M. 19/03/1998 o copia della richiesta di idoneità inoltrata al Dipartimento di Prevenzione Servizio Igiene e Sanità Pubblica dell’A.S.L. della Provincia di Varese.

· Tutti i documenti devono essere forniti in 8 copie e 1 in formato elettronico (CD/floppydisk)

Qualora i documenti fossero scritti in lingua straniera se ne richiede la traduzione in lingua italiana
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