GIUNTA REGIONALE DEL LAZIO !

elnba il T fula L Y P Ta P T UooooOIpooan

-5
ESTRATTODAL PROCESSO VERBALE DELLA SEDUTA DEL LUG. 7082
. =5 LUG 2002 . . .
ADDE NELLA SEDE DELLA BEGIONE LAZIO , IN VIA CRISTOFORO

COLOMEO, 212 ~ ROMA, SIE” RIUNITA LA GIUNTA REGIONALE, COST’ COSTITUTT A;

CSTORACE Francesco Przaidenie GARGAND Giulip ASRREEOIT
SIMEONY Giorgio Vier Presidente IANNARILLI  Antonzily i
ARACRE Franceson AssesanTe ROBILOTTA  Donaio "
ATTGIRL & Aodren “ SAPONARG Francesco *
CLAFAMEITETTL Luips = SARACEN!I Vincetizo Marda -
JICMIST Armande . WVERZASCHI  Maco “
TORMISANC Anna Teresg "

ASSISTE L SEGRETARIC Dotr Adnify Bapi
e JOMIS BTN

ASSENTI "{ERZQS':HI -

DELIBERAZIONE N© - Q q @ "

Y

. OGGETTO: T.mee guida di riferimento per la ragolamanazione della sperimentozione elinicn in Medicina Generale 2 in

Pedimria di Libera Scelta.




\

299 -5 s 2

| Mggeﬁﬂ: Linec guida di riferimento per la regolamentazione della sperimentazione clinica controllata

in Medicina Generale ¢ in Pediatria di Libera Scelta,

LA GIUNTA REGIONALE

S5U PROPOSTA dell’ Assessore alla Sanita

C -

VISTO il Decrete Ministeriate 15 luglio 1997, pubblicato sul 8.0. n. 162 alla G.U. n. 191 def
18 agosto 1997, con il quale sono state recepite Ic linee guida dell’ Unione Europea in materia di buona
pratica clinica per "esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali;

VISTO il Decreto Ministeriale 18 marzo 1998, pubblicato sulla G.U. n. 122 del 28 maggio
1998, recante le linee guida di riferimento per I'istituzione ¢ il funzionamento dei Comitati Etici;

VISTO il Decreto Ministeriale 18 marzo 1998, pubblicato sulla G.U. n. 122 dol 28 maggio
1998, recante le modalita per ['escnzione dagli accertamenti sui medicinali utilizzati nellc
sperimentazioni cliniche;

VISTC il Decreto Ministeriale 19 marze 1998, pubblicato sulla G.U, n, 122 del 28 maggio
1998, riguardante il riconoscimento della idoneitd dei centri per la sperimentazione clinica dei
medicinaii;

VISTO il comma 10 deli’art. 12-bis ed il comma 2 dell’art. 16-bis del Decreto Legislativo 19
giugno 1999, n. 229, in cui si sancisce che la partecipazione a studi clinici controtati costituiscs per i
medici parte integrante della formazione continua;

VISTA la circolare ministerigle n. 6 dell’8 aprile 1999, pubblicata sulla G.17. n. 90 del 19 aprile
1999, recante “Chiarimenti sui decreti ministeriali 18 marzo 1998 e 19 marzo 1998 pubblicati nella
G.l. n. 122 del 28 maggio 1998™;

VISTO il Decreto Ministeriale 13 maggio 1999, pubblicato sulta G.U. n. 174 del 27 hglio
1999 ad inlegrazione dei decreti ministeriali 18 marzo 1999 ¢ 19 marzo 1999;

VISTO il Decreto Minisleriale 3 gennaio 2000, pubblicalo sulla G.U. n. 53 del 4 marzo 2000,
riguardante gli accertamenti ispetlivi sulla osservapza delle norme di buona pratica clinica;

VISTA la circolare minisieriale n.15 del 5 ottobre 2000, pubblicata sul S.0. n. 184 alla G.U. 1.
262 del 9 novembre 2004}, recante I*aggiornamento della circolare n. § del 10 luglio 1997, tiguardante
le modalita di presentazione delle domande ¢ della relativa documentazione per ottenere ia pronuncia
del Ministero della Salute o dei Comitati Etici nel merito delle sperimentazioni cliniche dei medicinali;

VISTO il Decreto Ministeriale 30 maggio 2001, pubblicato sulla G.U. . 216 del 17 settembre
2001, riguardante gli accerlament ispeltivi sulla osservanza delle norme di buona pratica clinica;
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A VISTO il Decreto Ministeriale 10 maggic 2001, pubblicato sulla G.U. n. 139 del 18'giugno
2001, che prevede che le sperimentazioni cliniche dei medicinali di fase Il e particolari
sperimentazioni cliniche di fase IV (di specifico intcresse per la rilevanza della patologia,
dell’intervento terapeutico ¢ delle dimensioni del campione) possano essere cffettuate, da dicembre
2001, da medici di medicina generale e pediatrd di libera sceita, secondo le modalita riportate
nell’allegate 1 del decreio stesso;

PRESO ATTO che il contesto di diagmosi € cura di molte patologie rilevanti in termini di salute
pubblica appartiene all’ambito dell’assistenva extra ospedaliera ¢ che pertanto & stata ravvisata la
necessitd di condurre, per determinati farmaci, la sperimentazione sul territorio avvalendosi a tal fine
dei medici di medicina penerale e dei pediatri di libera scelta:

CONSIDERATA la necessitd di uniformare Je attiviti connesse con la sperimentazione clinica
in medicina generale e pediatria di libera scelta su tutto il territorio regicnale, fornendo, attraverso
Linee guida regionali, indicazioni univoche alle Aziende Sanitarie, che sono chiamate ad assolvere una
serie di compiti ed attivita per ’applicazione delle norme in decreto:

PRESO ATTO che le Linee guida di riferimenta per la regolamentazione della sperimentazione
clinica controllata in Medicing generale ¢ Pediatria di Libera Scelta, parte integrante e sostanziale del
presente atto, sono state elaborate in collaborazione con la FIMMG — Sezione Ricerca di Roma. sentiti i
pareri del Ministero della Salute, delle 00.83 magpgiormente rappresentative a livello regionale,
(SNAMI, FEDERAZIONE MEDICA, INTESA SINDACALE, FIMP, e¢ CIPE) ¢ di
FARMINDUSTRIA,; '

RITENUTO opportunc che nella fase sperimentale di due anni, prevista dal Ministero deila
Salute, le Lince guida di riferimento per la regolamentazione della sperimentazione clinicy controllara

in Medicina generale e Pediatria di Libera Scelte possano essere opportunamente integrate efo
mpditicate;

VISTA ialegge regionale n.6 del 18 febbraio 2002 che disciplina il sistema organizzativo della
Giunta ¢ del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale regionale;

al! unanimita
DELIBERA

- di approvave le Linee guida di riferimento per la regolamentazione della sperimentazione clinica
controflata in medicinu generale e pediatria di libera scelia, documento allegato e parte integrante
della presente deliberazione;

- di demandare alla Direzione regionale del Servizio Sanitario i successivi adempimenti/
amministrativi.

Il presente atto sara pubblicato sul Bollettine Ufficiale della Regione Lazio.
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% . IL PRESIDENTE: F 1o Francesco STORACE '
ITONE IL SEGRETARIO: F.io Doir, Adolfo Papi




¢

h)]I presente allegato & composic da n.8 pagine DEL “'5 . '{-U@
.""&'{L_, LI

LI T

LINEE GUIDA DI RIFERIMENTO PER LA REGOLAMENTAZIONE
DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA CONTROLLATA IN MEDICT
GENERALE E IN PEDIATRIA D! LIBERA SCELTA

(D.M. 10 MAGGIQ 2001)

In base at Decreto Ministeriale 15/7/97, che recepisce le linee guida delli*Unione Furop
Ruona Pratica Clinica per | csecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, ed ai Decroti
Ministetiali 18/3/98, 19/3/98 e successive integrazioni, | progetti di sperimentazioni sui farmac
devono essere approvati da appositi Comitati Etici ¢ le sperimentazioni si devono svolgere con
forme rigorose di controllo e coordinamento ¢ pussono esserc elftettuate solo in ambiti che diano le
hecessaric garanzie di competenza e qualitd scientifica.

Successivamente {i Decrelo Ministeriale 10/5/01 ha esteso la possibilita di effetwarc
spermentazioni ¢liniche dei medicinali di fasc 1] e particolari sperimentazioni di fase IV alla
medicina territoriale - medici di medicina generale (MMG) e pediatri di 1ibera scelta {PT.5).

L’ampliamento della ricerca alla medicina territoriale si rivela particolarmente opportuna
nello studio di quelle palologie croniche il cui irattamento richiede un monitoraggio a lungo termine
dei rischi/bencfici, difficilmente attuabile in ambicnie ospedaliero, o la terapia di patologie non
lrattate in ospedale. Inoltre "estensione della ricerea a livello territoriale permette il moniioraggio di
un’ampia popolazione, esposta a trattamenti diversi per durata, per la presenza i patologic
concomitant] e per le possibili interazioni con altr farmaci in uso.

La partecipacione alla ricerca tappresenta altresi un lorte contribulo alla formavionc
scientilica ¢ professionale dei medici che operane in ambito territoriale,

[l Decreto Ministeriale 10/5/01 prevede un periode sperimentale di due anni a) termine del
quale saranno valutati i risuitati ottenuti,

In quesio periodo transitorio le esenzioni dagli accertamenti sui medicinali da utilizvare
nelle sperimentazioni cliniche vengono rdlusciale dal Ministero della Salute, previo parere
favorevole dclla Commissione Unica del Farmaco (CUF). 1l Ministero della Salute autorizza
i"inoltro del protocolln al Comitate Ftico competents, previo parere favorevole della Commissione
slessa (arl. 2 DML 1045401 ).

Quanto non espressamente indicale nel Decreto i oggetto ¢ disciplinato dalla normativa
vigenie,

La scarsa esperienza sperimentale in medicina generale e pediatria di libera scelta, & senwa
dubbio uno dei problemi maggiori da affrontare, pertanto viene richiesio come  aspetto
fondumentale por poter parteeipare ad una ricerca, una formazione di base che metra in grado i
MMG ¢ PLS di conoscere gli aspetti esscnviali della sperimentarione clinica e dell’epidemiologia.
$1 richiede inoltre, come requisiti strfturali preferenviali. il possesso di un computer e di un
collcgamento internet,

Al fine di rendere uniformi le attivila connesse con la sperimentazione clinica nella
medicina terrilemiale, in ambito regionale, si é ritenuto opportuno elaborare questo documento che
definisec gli indirizzi per le Aviende Sanitarie riguardo le modalita di coordinamento ed
cflettuazione delle sperimentazioni in medicing generale e pediatria di libera scelta, ¢ la costituzione
cd it funzienamento di una swrutturs di riferimento asiendale finalizzata alia pestione di tuite ie
athvitd connessc.

Quanto previsto dalle linec guida potra esserc in qualungue momento inlegrato efo
modificato durante la fase bicnnale dj sperimentazione.
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, / 1) AMBITO E LIMITI D! APPLICAZIONE e

M DM. W0/5/01 (AlL1) stabilisce che le sperimentizioni cliniche che prevedons TT-
coinvolgimento det MMG e PLS ripuardino lc patologie che non richiedono tcovero ospedaliero e
che sono largamente diffuse sul territorio,

Sono consentite sperimentazioni cliniche in wmedicing generale e pediatria di libera sceita se
si Twquadrano nelle penerali finalita di difesa e promozione attiva della salute n termini di
prevenzione, cura e riabilitazivue, ovvero sc nguardano studi su soggetti umani con lo sCopo di
identificare o verificare il profilo di efficacia e sicurevza di prodotti efo stratepic di intervento in
sperimentazions, Non verranno quind] autorizzate quelle sperimeniazioni che possano in aleun
maodo tisultare in contrasto con la salwte di clascun individuo,  *

In altri lermini le valutazioni fondameniali da considerare in 0Nt SpErimentazione sono;

* in che misurs t vantaggi attesi sono tali da gustificare il rischio collegato 1l trattamento

o il rischio di non sornministrazione di un diverso trattamento di effrcacia nota;

* inche misura le caratteristiche della sperimentazione sono tali da generarc risultati validi

per i pazienti inclusi nella sperimentazione:

" in che misura le caratieristiche della sperimentazione seno lali da rendcre possibile la

gencralizzabilila dei risultati ottenut,

I' diritti, la sicurezza e il benessere def soggettl in studio devono sempre prevalere sughi
interessi della scienza e delia societa.

2} PROCEDURE OPERATIVE PER AVVIARE LA SPERIMENTAZIONE IN
MEDICINA GENERALE F. PEDIATRIA D1 LTRERA SCELTA.

Secondo quanto stabilile dall’ Allegato 1 del D.M, 10/5/01 per i primi due armi lo sponsor
deve presentare la domanda di sperimentazione al Ministero della Salute, indicando o
sperimentatore coordinatore (con relativa lettera di aceettazione) e Velenco delle Regioni ¢ delle
Ariende USL su cui intende articolare Ia sperimentazione.

L& procedure amministrative si svolgeno contemporaneamente su pid livelli: Ministero della
Salute {per i primi due anni), struttura individoata dall’ Azienda (vedi punto A), Comitato Etico:
di norma dovranno essere espletate entro 60 giormi,

T punti salienti delle procedure operative possono essere schematizzati come segue,

A, INDIVIDUAZIONE D1 UN’APPOSITA  STRUTTURA  AZIENDALE DI
RIFERIMENTO

L’Azienda Sapitaria ¢ tenuta ad individuare una strullura &i riferimento o Commissione
Aziendale di Ricerca (CAR) prevista dull’art.3 deil’ Allegato 1 del D.M. 10/5/01.

Tale siruttura nella Regione Lazio sard coslituita da-
- un MM (nominato dalle Q0SS della Medicina Generale maggiormente rappresentative a
livello regionaie)
- un PLS {neminato dalle QOSS della Pediatria di Libera Scelta maggiormente rapprescntati
- vealivello regionale)
- un Farmacista del Servizio Farmacewico Tetritoriale
- il Dhrettore Sanilario (che la presiede), o un medico della Direzione Sanitaria
- un Amministrativo {preferibilmente appartenenie al Servizio Farmaceutico o alla Medicina
di Base)
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- COMPIT1 DELLA COMMISSIONE AZIENDALE PFR LA RICERCA (CAR)

Ta Commissione Aziendale per la ricerca nasce con Fintento di coordinare ed agevolare la
sperimentaziene clinica in Medicing Generale ed in Pediatria di Libera Scelta, non interferendo
in alcun modo con le attivita istiwsionalmente previste per il Comilato Ltico Locale,

La Commissione si riunisce di norma mensilmente. E previsto un gettone di presenza.

Istituisce il Registro Aziendale dei Medici Sperimentatori, che viene aggiornato semestralmente

inserendo i nominativi dei MMG e PLS che ne fanno tichiesta {All. 1), Per partecipare a lavori

cliniei controllati, i medici iscritti dovranno seguire od aver seguile un corso di formasione di

base (AiL2).

A giudizio della Commissione saranno tenute in considerazionc anche le caperienze acquisite

nel campo delia ricerca

T medici dovranno essere preferibilmente provvisti di supporto informatico ed esserc dotati di

sccesso ad internet.

Tl Registro depli sperimentatori ¢ I*elenco delle sperimentazioni approvate va comunicato ad

0gni suo aggiornamento {quindi scmestralmente) al Ministero della Salute ed alla Regione,

Contemporaneamente al Comitato Ftico recepisce la richiesta di sperimentazione clinica

prodoita dal proponente la sperimentazione e la relativa documentazione (All. 4) con

I"autorizzazione, nei primi due anni, del Ministero della Salute,

Relazione per scritto alla Segreieria del Comitato Ftico aziendale o di riferimeito,

possibiimente cntro 45 giomi ¢ non oftre 60 giorni, sulla fattibilita {non sui contenuti) del

protocollo e sull’avvenuta effettuazione delle attiviia gestionali e di controllo di seenito
riportate.

4.1, Verifica che le attivitd di riccrea non interferiscano con i compiti previsti dagli accordi
convenzionali ¢ decentrati, né con lc prioritd dell'assistenza. Verifica I'idoneitd delle
strutture e dell’erganizeazione dei mediei ¢ degli studi in relazione al protocoilo di studio.

4.2, Con riferimento al punio 13.2 dell’All. 4 predispone una convenzione che regola i rapporti
economici tra proponente la sperimentazione ed ASL. e tra AST. e MMG/PLS. Definisce la
remunerazione dei MMG e PLS, anche in rapporto ai compensi di altre eventuali fipure
professionali partecipanti allo studio, in relazione al presumibile carico di lavoro in termind
di tempo e di impegno.

4.3. Garantisce che attivita di sperimentuzione sia effettivamente una componente qualificante
delle attivitd assistenziali, anche considerando il ruolo dei MMG e PLS rispetio a quello
delle altre figure professionali eventualmente coinvolte.

4.4, Coordina la formazione speeifica, con la collaborazione & societa professionali della M.G.,
di Scucle di fvrmazione e di organizzazioni o Istiiuzioni specificatamente accreditate.

Cura le procedure per:

5.1 Paccreditamento CCM (compatibilmente con i tempi della sperimentazione) relativi alia

partecipazione alla ricerca

5.2 i relativi corsi

In accordo con il compelente Servizio Farmacentico stabilisce le condizioni necessarte g

rispettare le regoie di GCP per quanto riguarda approvvigionamento, distribuzione, contabilita e

restituzione dei farmaci oggetto della sperimentarione (DM 20/5/00).

All’'intzio od eventualmente durante la sperimentazione, prevede attivitd informative e formative

sui contenuti scientifici della stessa, ed, in particolare, una riunionc, a scopo formativo, tra pli

sperimentaton per discutcrne 1 risuliati,

Verilica che quanto accertato in via preliminare si mantenga durante tutta la sperimentazione ¢

trasmette alla Regione una scheda riepilogativa {come in All6)

W fe



y C. PROFONENTE LA SPERIMENTAZIONE

L

N proponenie lu sperimenlazione presenta alla CAR la richiesta di sperimentazionc di cui
all’AllL.4 ¢ la rclativa documentarione.,

Presenta ai medici sperimentatori la proposta di cui all’ ALl S,

Conduce la sperimentazione assicurando che la stessa si svolga secondo le regole della GCP.

D. MEDICO SPERIMENTATORE

1 MMUG ¢ 1 PLS esprimono volonluriamente la propria disponibilita a condurre sperimentazioni,
chiedendo di iscriversi in appositi registri, redarti dalla CAR.

Per poter partecipare alla sperimeniazione devono aver seguito corsi di formazione di basc.

Ageettano per tscritto il protocollo ed i relativi compensi.

Partecipano alla  formasione specifica e collaborane con la CAR nel corso  della
spcrimentazionc.

S1impegnano a seguire 1c regole di GCP.

Lo sperimentatore che agisce senza le dovute autorizzazioni ed in contrasto con il protocollo
risponde di ogmi eventuale illecito ¢ danno e non avra diritto al compenso stabilito, I dati di quello
sperimentatore non avranno validita ai [ini della sperimentazione,

La partecipazione a sperimentavioni da parte dei MMG ¢ PLS non produce effetti sui massinali
di seclta e sul diritto al percepimento dell’indenniti di picna disponibilita.

E. COMITATO ETICO

Il Comitate Litico (CE) delle Aziende Sanitarie deve essere — ... ome—- integralo con la
presenza di un MMG ed un PLS.

I CE, in base alla normativa vigente, deve valulare i contenuti del consenso informato ed
approvarlo esplicilamente.

I CL valuta la documentazione relativa al protocollo ¢ la relazione della CAR, con cui manticne
stretti rapporli di collaborazione e scambic di informazioni, ed esprime il proprio parcre
pussibilmente entro 43 giomi e comungue non olire i 60 ¢ lo comunica alla CAR ed al proponcnte
la sperimentazione.

F. DIRETTORE GENERALE DELL’AZIENDA

Il Direttore Generale recependo la relazione della CAR cd il parcre del CE emeite 1’atto
armministrativo di autorizzazione (DM 18/3/98).
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Domanda di inserimento nel Registro degli Sperimentatori

Ll sottoscritto Dr.

Cod. Regionale

Medico & medicing generale - Pediatra di libera scelia
Chiede di essere iscritto nel Registro degli speriméntatnﬁ, a norma dell'art. | comma 2 del DM
100552001,

A tal fine dichiara

1. Di aver seguito un corso sulla sperimentazione clinica de; farmaci, tenutosi a
oS dicui allega il programma,

Oppure di essere disponibile a seguire uno specifico corso di formazione organizzato dalla ASL
3. Di essere dotato di supporto informatico:

b3

S no ||

4. Di essere dotato di collegamento ad intcrnet
si O indicare indirizzo e-mail
no []

Allega curriculum vilae, specificando in particolare

L& pubblicazioni effetiuatc

La parlecipazione attiva a coneressi

La pariecipasone come sperimentatore, a lavor clinici di cu allega ghi estratti pubblicati

La partecipazione a congressi e attivita di formatere svolta su argomenti aitinens la ricerca
clinica

3. Altro

B
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Formazione di basc

¢

)

2)

Il corso per sperimentatori dovrd essere svolto sulla base delle seguenti Linee Guida
Conosccre i concetti di base della ricerca in rapporto alle problematiche della ¢linica quotidiana
a) Aspetti di bicetica
b} Aspetli assicurativi, deontologici e di responsabilit medico-legale
¢) Consenso informato ¢ privacy
d} Tl rapporto medico sperimentatore/paziente w
¢) Lenome di Good Clinical Praclice
N 1I controllo di qualita ¢ le ispezioni
Conoscere le basi deila metodologia della ricerea clinica
1) Disegni sperimeniali
b) Randomizzazione, cecitd, placebo
¢) Cenni di statistica applicats alla ricerca

3} Lssere in grado di leggere, interpretare ¢ trasferire in pratica i risultati di una ricerca elinica

4)

Conoscere le fasi di sviluppo di un Grmaco

5} Saper identificare e segnalarc sespette reazioni a farmaci

Nel caso che Piscritto abbia gia frequentato un corso dalle simili caraticristiche, il programma dovra
esscre allegato afla domanda, in modo che Ja CAR possa valutarne "effettiva validita

1 corso dovra essere svolto secondo le caratteristiche indicate neil’ ACN {DPR 270/00) e dovra
gssere accreditato

Al 3

Formazione specifica

Le atrivita di formazione specifica sugli argomenti relativi alla sperimentazione in oggetto

dovranno essere costituite da un corso di formazione, e, durante lo sviluppo della ricerca potranno
essere inlegrate da incontri con esperti. da peer review, residenziali oppure on line, da stage presso
istituti od ambulatori. Le relative spese (comprendenti anche quelle del $ostituto). sono rimborsate
dalle ASI. ed 4 carico del proponente lz spetimentazione.

Al termine del corse gli sperimentatori dovranne cssere in grado di

1.
2,
3

4.

conoscere il farmacoe e i risultati delle prime fusi di sperimentazione
valutare 'importanza degli obiettivi che ¢ si propong di conseguire
valutare i campicnamento, 1 metodi di rindomizzazione, la scheda di rilevazione, il consenso
informato -

conoscere il protocollo

B A
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Documentazione da allegare alla richiesta del proponente Ia sperimentazione

I} proponente la sperimentasione presenia alla Scgreleria Teenica della CAR la richiesta di
conduzione di sperimentazione clinica con i medici convenzionati, corredats dalla seguente
documentazione: :
1. Lista del medici che il propenente la sperimentazione intende coinvolgere nella singola
sperimentazione
FProtweollo di rcerca
sinossi del protocollo
investigational drug brochure
scheda raccolta dati (CRT)
informativa al paziente ¢ modulo per la raccolta del consenso informato
giudizio di nolorieta per gh studi di fase 111
nel caso di sperimentazioni di fase 1V debbono esscre allegati il parere favorevole del Ministero
della Salute o la comunicazione a) Ministero della Salute fatta dal proponents la ricerea ai sensi
del D.M. 4 diccmbre 1990
5. parete del C.E. del centro coordinatore ed eventuali pareri negalivi espressi da altri C.E. (dopo i
primi due anni)
10. plano  deftagliato delle indagini diagnostiche e della strumentazione necessasia per
I'effettuazione di quelle gestibili nello studio del MMG efo PLS
11. documentazione di avvenuto versamento della quota di pertinenza della CAR
12. proposta di piano di formazione degli sperimentatori allo specifice problema oggetto delio
studio {prima del suo inizio, durante il suo svolgimento e alla sua conclusione)
13. de{inizione dei costi:
13.1 1l costo dei matcriali, dei farmaci, degli eventuali esami ¢ di quant’altro sard necessario al
repoiare svolpimento della ricerca
13.2 il compenso per 1 ricercatori, compreso quello di eventual altre figure professionali
13.3 una quola relativa alle spese di gestjone generali della CAR, comunque hon inferiore 3 E
3000 per ogni anno o frazione di anno di follaw up
13.4 unz quota relativa al fnanziamento del corse di formazionc specifica pani ad almeno L
3600 per witic le spese di allestimento (documenti ¢ logistica)
13.5 una quota relativa alla formazione svolta durante la ricerca,
14. copia della polizza di assicurazione oppure certificato contenente almeno: massimale per
sinistrofevento per persona, presenza o meno di franchigia ¢, ove questa vi fosse, dichiarazione
di “non opponibilita al terzo danneggiato”. conformita della polizza alla legge italizna, eventuali
particolari condizioni di esclusione ¢ durata deila polizza (I'autorizzazione alla $perimentazione
¢ da ritenersi valida limitatamente alla scadenza indicata nel certificato)
13. ogmi altra documentazione che il Comilato Ltico ritenesse necessaria,

e

Si ricorda che per i primi 2 anni dall'entrata in vigore del D.M. 10/05/2001, come

previsto dall'art.2 comma 1, la documentazione deve essere integrata da:

[. Autorizzazione del protocollo da parte del Ministero delia Salute;

2. Giudizio di notorieta emesso da! Ministero della Salugerier gliswdi di fasc 111
ot Lt

- -
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Proposta di adesione alla sperimentazione clinica

!l propenente la sperimentazione bresenta ai medici sperimentatori la proposta di adesione,
corredata dalla seguente documentazione

1. Protocollo {eventualmente anche in ingiese)

2. Sinossi del protocello {in italiano)}

3. Scheda raccolta dari (CRF)

4. Piano delle attivita previste per1 MMG/PLS ”
3. Proposia di finanziamento localc,

All 6

Proposta di scheda per la raceolta dati da inviare alla Regione I'eT ogni singola ricerca:

Breve riassunto del protocolio { © sinossi)
Numero pazienti previsti dal protocollo
Tipo di sperimentavione {fase 11T o [V)
Paiologia d*interesse

Molecola/e in studio

Flow chart dello studio

Costo generale della ricerca in opgetio
Lista medici coinvoit

Remunerazione per i medici

]
*
.
]




