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SEZIONE A: MODULO PER YANALISI DEI COSTI CORRELATI ALLO STUDIO

Numero pazient] previsti per centro: 7

Volontari sani: NO
Pediatrici: NO
Adulti: Sin. 7

Durata complessiva dello studio: 87 mesi
Durata del periodo di arruolamente: 56 mesi
Durata del trattamento: 31 mesi
Periodi previsto per Analisi dei dath: n.a.

Corrispettivo a paziente proposto dal Promotore (Euro/paziente} 8.962,00+ IVA

Visita Costo unitario (£ + L\LA)
Pre-Screening 140
Screening 670
Ciclo 1 1380
Ciclo 2 589
Ciclo 3 589
Ciclo 4 589
Ciclo 5 589
Ciclo 6 585
Ciclo 7 589
Ciclo 8 ’ 589
Ciclo 9 589
Ciclo 10 589
TX Disc 490
30 Days Safety 220
Iperglicemia FfU post trattamento 80
Tumor & PRC FfU Post trattamento se no PD 150
FU 3 mesi - Presso il centro 147
FU & mesi - Presso il centro 147
FU 12 mesi - Presso il centro 147
FU Mese 9, 15 e successivi - Telefonico 20
TOTALE 8.962,00

Modulo di valutazione impatte aziendole ~ Codice dello studio WO43919 Inavol21

Per eventuali cicli successivi al ciclo 10, se effettuati in accordo al protocollo, verra corrisposto l'importe di €
589,00 + IVA per clascun ciclo effettuato.
Nel caso in cui si effettuassero ulteriort visite di Foliow up successive al 12° mese verra corrispasto I'importo
di £147,00 + IVA per ciascuna visita.
Nel caso in cui si effettuassero uiteriori visite di Foliow-up oltre a quelle del mese 9 e 15 verra corrisposto
I'importo di €80,00 per ciascuna visita.
Per ogni visita non programmata (Uscheduled visit) verra corrisposto all’Ente e alfUniversita I'importo di
£330,00 + VA,
Il Promotore si impegna a corrispondere I'importo forfettario di € 750,00 + VA quale compenso destinato
alla Farmacia per la gestione e conservazione del farmaco per tutta la durata dello studic. Tale importo
verra corrisposto all'arruolamento del primo paziente in occasione della prima fatturazione utile.

[



Costi aggiuntivi per esami strumentali /o di laboratorio da effettuarsi sulla base del Tariffario dell’Ente

Costo
Procedure unitario (€ +
1V.A)
HCV RNA allo screening se HCV AB positivo 131
HBY DNA allo screening se HBV AB positivo 91
Visita oftalmalogica screening ciclo § e Tx Dise 78
FSH + Estradiolo ogni 3 cicli dat 9 se pre/perimenopausa 21
CT addome sup con contrasto 170
€T addome sup senza contrasto 110
CT pelvi con contrasta 170
CT pelvi senzs contrasto 110
MRl addeme sup con contrasto 250
MRI pelvi con contrasto 250
CT torace senza contrasto 110
MR! torace con contrasto 250
CT encefalo con contrasto 160
MRI encefalo con contrate 350
CT colie con contrasto 160
CT collo senza contrasto 140
MRt collo con contrasto 240
PET total body 1082
X torace 18
Bone scan 170
Archival Tumor Tissue 200
Fresh tumor tissue sample 360
LHRH e somministrazione ogni ciclo se 50
prefperimenopausa
gravidanza 15

A.1 STRUTTURE/U.O. DEL CENTRO RICHIEDENTE COINVOLTE NELLESECUZIONE DELLO STUDIO
Elencare, le strutture/U.0. coinvolte nel centro richiedente e le attivita svolte nelfambito del presente studio.

Es. U.0. cardiologlo per I'esecuzione di 2 ECG/poziente, U.0. radiclogia per I'esecuzione di 1 TAC/paziente, laboratorio
centralizzato per Fesecuzione di analisi ..., 1 biostatistico afferente g ... per analisi statistica, etc, 1 farmacista afferente

a... per la Farmacovigilanza.

Struttura f U.0. coinvolia

Attivita svoita

Data notifica al Responsahile
della Struttura/U.0. coinvolta

S0C Radiologiv

TC/risgnanza

S0S Farmacia Ospeduliera San Giuseppe

Ricezione, stoccaggio e transito

S0C Patologia Clinica e

esami di laboratorio

immunoallergologia
. , Allesti |
SOC Anatomia Patologica estimento b !r:)ccc! tt‘imora e
vetrini seriali
S0C Cardiologia Fcg/ecocardiogramma

STUDIO IN REGIME

Modulo di valutazione impatto aziendale — Codice dello studio W0O43919 Inavol2l
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s Territoriale

e QOspedaliero

Se in regime ospedaliero dettagliare:

ST NOX

siE NoO

regime ambulatoriale

A.2a PRESTAZIONI ROUTINARIE PREVISTE NELLO STUDIO CLINICO
Elencare di sequito ed indicare per ognuna di esse la quantita, la corrispondente tariffs come da
Nomenclatore Regionale nonché le modalitd proposte per la copertura del relativo costo delle prestazioni
routinarie comprese nella normale pratica clinica previste dalio studio.

day-hospital/surgery [

ricovero 1

Codice tariffario e
descrizione della
prestazione

Quantita/
paziente

Totale prestazioni

previste

Tariffa
{(Nomenclaiore
Regionaie)

Totale valore + IVA
{Euro}

RIFERIMENTO

NON COMPILARE. VALE PANNELLO DELLE PRESTAZION! PREVISTE DALLA P

RATICA CLINICA DI

Totale

A.2b PRESTAZION! AGGIUNTIVE PREVISTE DAL PROTOCOLLO DI STUDIO CLINICO RISPETTO ALLA PRATICA
CLINICA DI RIFERIMENTO (PER GLI STUDI “PROFIT” 1 RELATIVI COSTI SONO RICOMPRES! NEL

GRANT/PAZIENTE)

Elencare di seguito ed indicare per ognuna di esse la quantitd, la corrispondente tariffa come da
Nomenclatore Regionale nonché le modalite proposte per lo copertura del relativo costo delle prestazioni
aggiuntive rispetto alla normale pratica clinica previste daflo studio.

Visite a cui vanno riferite le
prestazioni aggiuntive (sec.

Quantita Totale Tariffa A Copertura
Codice tariffario e descrizione / N Totale costi + VA tabella visite) {*) onerf
della prestazione paziente prestazion] {Nomenclatore {Euro) finanziart
reviste Regionale) !
P {A,B,C, D)
2 . s 4D .
89,52 ELETTROCARDIOGRAMMA 6 42 13,00 546,00 sVi Clo; CZ_?;;IC D1; CBDL; D
Hematology
91.45.2 Pﬁééﬁggom SANGUE 3 21 4,00 84,00 C1D8; C1D15; TDV 5
Chemistry panel
4.5 INA
i zg; Amilt?:;x,;; AT 3 21 2,00 42,00 C1D8; C1015; TDV B
90.09.2 ASPARTATO
. AM!NO‘?R ANSFERAS) (AST] 3 21 2,00 42,00 €108; C1D15; TOV )
90.11.4 CALCIO TOTALE 3 21 2,00 42,00 CiDg; C1D15; TDV D
5V, Ci08; C1D1%5; C2D1;
- C3D1; ¢4D1; €5D1; C6D1;
50.44.% UREA 13 X 2,00 182,00 C7D1; C8D1; C3D1: C10D1; D
TV
90.27.1 GLUCOSIO 3. 23 2,00 42,00 CiD8; C1D15; TOV ]
90.16.3 CREATININA 3 21 2,00 42,00 C1D8; C1015; TDV b
C1D8; C1015; C201; C3D1;
90.05.1 ALBUMINA g 63 3,00 188,00 C5D1; €601; CBD1; CODE; D
TDV
. £188; CiDI5; C281; C301;
90.23.5 FOSFATAS! ALCALINA 9 63 2,00 126,600 C5D1; C6D1; C8D1; CoD1; &
TDV
9t|.10.4 BILIRUBINA TOTALE 3 21 2,00 42,00 CiDk8; C1D15; TOV D

Modulo di valutazione impatta aziendale ~ Codice deflo studio W0439183 inavolZ1




90.25.2 LATTATO DEIDROGENASI C1D8; C1015; C2D1; C301;

9 53 2,00 126,00 €5D1; C601; C8D1; CODY; D
ILDH)
1OV
90.28.1 Hb - EMOGLOBINA D
GLICATA 2 14 11,00 : 154,00 TOV; FUI
. _ Sv; C1D1; C204; C301; C401;
90.23.1 INSULINA 13 91 10,00 910,00 301 C6D1; C7D1; €301 D

A kp 1
asting glucose and insulin 901 CLOD1L:; TDV; 1

Fasting lipid panel

Sv; C1D%; €201, C3D1; €601, D
90.14.3 COLESTERCLO TOTALE 10 70 ! 2,00 140,00 C701; C8D1; C1001; TOV;
30035

Sy, ¢1D1; C2D1, £3D1; €601, o
90.14.1 COLESTERCLO KDL 10 70 2,00 140,00 C701; C8D1; C10D1; TV,
i 3005 -

SV, C1D%; C2D1, €3D1; C6D1; D
90.14.2 COLESTERQLO LDL 10 70 1,00 0,00 C7D1; €3D1; C1001; TV,
30D5

SV; C1D4; €201, C3D1; CeD1; 2
90.43.2 TRIGUCERIDI 10 70 2,00 140,00 C7D31; C8D1; C10D1; TOV;
: 30D5

€1D1; €201, C501; C6DI; D
90.06.4 ALFA AMILASI 8 .56 3,00 168,00 ¢8D1; CODI; TDV; 3005

- C1D1;€2D1, C501; €601, v
90.30.2 LIPASI 8 56 4,00 224,00 €8D1; CaD1; TOV; 30DS

Totale | 3.451,00¢ |

*+%: ner gquanto riguarda il “fasting glucose”, i livelli di glucosio possonc essere ottenuti dal glucometiro
(fingerstick). Inoltre, | pazienti possonc essere istruiti a monitarare a glicemia a digiuno pil frequentemente
tramite ['uso di un glucometro a casa, La valutazione della glicemia a digiuno del giorno 4 e del giorno 22 del
ciclo 1 pud essere eseguita a casa con glucometro o presso un laboratorio esterno.

(*) = indicare il/i nr dellaje visita/e a cui viene riferita la prestazione aggiuntiva, come da Tabella visite
{secondo flow-chart dello studio e convenzione economica)

A = fondi della struttura sanitaria a disposizione dello Sperimentatore/Promotore (es. fondi di ricerca)

B = finanziamento proveniente da terzi (in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilita a sostenere |
costi connessi allo studio da parte del finanziatore), da dettagliare nella Sezione B

C = il costo di tali prestazioni si propane in carico al fondo aziendale non alimentato dal 55§, in dotazione
allAzienda Sanitaria {come previsto dal D.M. 17/12/2004}

D = a carico del Promotore Profit {es. azienda farmaceutica o altri enti a fini di lucro)

Si ricordy che:

1. i medicinali sperimentali ed eventuaimente i dispositivi in studio pre morket sono forniti gratuitamente dal
promotore della sperimentazione; nessun costo aggiuntivo, per la conduzione e la gestione deile
sperimentazioni deve gravare sulla finanza pubblica {D.Lgs. 211/2003, art. 20).

2. le spese aggiuntive, comprese quelle per il farmaco sperimentale, necessarie per le sperimentazioni
cliniche, qualora non coperte da fondi di ricerca ad hoc possono gravare sul fondo costituito per le
sperimentazioni dalla struttura sanitaria no-profit (D.M. 17/12/2004, art. 2}

3. per gli esami Radiodiagnostici si applicano le tariffe delibérate in base all'onalisi dei costi per i diversi
fattori produttivi (Allegato SE - Tarlffe Radiologia)

E previsto un Laboratorio Centralizzato? sl NO O

Foundation Medicine, Inc. o ad altro laboratorio di analisi centralizzato designato dallo Sponsor nelle regioni
in cui non & disponibile Foundation Medicine, Inc. (vedi lista nella tabella sotto)

Modulo di valutazione impatto aziendale — Codice dello studio W043919 Inavol21
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Sara prevista anche una revisione delle immagini centralizzata (Vendor Median) per PFS {fendpoint primaric}
A.3 MATERIALI DI CONSUMO, ATTREZZATURE, SERVIZ! E SPESE PER IL PERSONALE NECESSARI PER LO
SVOLGIMENTO DELLO STUDIO

Elencare ed indicare lo quantité e le modalita proposte per la copertura del costo dei
materiali/attrezzature/servizi studio-specifici, non rientranti nel costo delle prestazioni, come da codici
indicati di seguita:

Tipologia Totale valore + Copertura oneri

{1=materigle di consumo; 2=attrezzature; Quantita VA finanziari
3=servizi¥; 4=personale**; S=qltro**¥) (Euro) {A, B, C, D)
Codice Descrizione FORNITI
L GLUCOMETRI - GRATUITAMENTE
DAL PROMOTORE
Totala I

*Nellg voce servizi devono essere inseriti e quantificati (stima} anche l'organizzazione o la partecipazione o
conveqni, corsi di formazione o altre iniziative formative.

~ **Nellg voce personale specificare descrivendo distintamente i costi relativi alle spese per il personale
dipendente, quello non dipendente in forza allo studio mediante convenzioni o contratti o distacchi da altre
pubbliche amministrazioni, per l'attivazione di borse di studio.
#+%por altro si intende tutto cid che non pud essere ricompreso nelle specifiche precedent.' come
somministrazione di questionari, interviste, diari, scale di valutazione etc.

A = fondi della struttura sanitaria a d;sposrzlone dello Sperimentatore/Promotore (es. fondi di ricerca)
B = finanziamento proveniente da terzi (in tal coso si richiede una dichiarazione di disponibilita a sostenere i
costf connessi allo studio da parte del finanziatore), da dettagliare nella Sezione B

= il costo di tali prestazioni si propone in carico al fondo aziendale non alimentato dal SSN, in dotazione
ali’Azienda Sanitaria {come previsto dal 0.0, 17/12/2004)
D = 2 carico del Promotore Profit {es. azienda farmaceutica o altri enti a fini di lucro)

A.4 NEL CASO DI STUDI INTERVENTISTICI FARMACOLOGICI
specifiche del DM n. 51 del 21.12.2007

A.4.1 DETTAGLIO FARMACI O DISPOSITIVI MEDICI SPERIMENTALI (in studio, di confronto, compreso
placebo)

- Unita di s Totale valore se
Descrizione . Numero unita a e -
misura sient guantificabile
{Indicare dosaggio e forma farmaceutica del pat- )e
farmaco/dettagli del dispasitivo) fstima {Euro)
1. thavolisib, Fulvestrant e Alpelisib A CARICO DEL '
7. PROMOTORE

Modulo di valutozione impatio cziendale - Codice dello studic \W043919 lnavol2l



3, ' ]
Totale

A.4.2 DETTAGLIO EARMACI O DISPOSTIVE MEDICE NON OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE (previsti dof protocollo
ma non dalla pratica clinica: PeiMP)

Descrizione Unita di Numero unita a Totale valore
(indicare dosaggio e forma farmaceutica del misura p(z?;'ﬁ {(Euro)

farmaco/dettagli del dispositivo)

. NON PREVISTI
3. I E
Totale

A.4.3 DETTAGLIO FARMACE O DISPOSITIVI MEDICI NON OGGETTO DI SPERIMENTAZIONE (previsti dal protocollo e
dalla pratica clinica: ReTNIMIP}

Descrizione .« .. | Numercunitaa
Unita di . Totale valore

{Indicare dosaggio e forma farmaceutica del misura p(a:;.!er:;t}e {Euro)
farmaco/dettagli del dispositivo) stm

1. LHRH agonist therapy PREVISTI COME DA NORMALE PRATICA
2. Dexamethasone Mouth Rinse CLINICA PRESSO IL CENTRO
3. Metformin A CARICO DEL SSN

Totale [

AA.4 DETTAGLIO MATERIAL! IN COMODATO D'USO

Descrizione Unita dj | Urmero unita a Totale valore
. paziente
misura \ (Euro)
{stima)
1. N. 1 Tabiet Mason G450 FORNITO 300,00€
2. ' - GRATUITAMENTE
Totale DAL PROMOTORE

A.5 COPERTURA ASSICURATIVA
Lo studio prevede una copertura assicurativa? Sl NO O
Per studio profit Allegare la polizza assicurativa {n. 30.863.267, con la Compognia Allianz)

A.6 COINVOLGIMENTO DELLA FARMACIA
Lo studio prevede il coinvolgimento diretto dellz propria Farmacia? Si NO O

Inavolisib= PO QD

Modulo di valutazione impatto aziendale — Codice delfo studic WO43919 Inavol2l



Fulvestrani= siringa gid pronta per iniezione Intra-muscolare
Alpelisib= PO QD

1. il coinvolgimento della Farmacia & richiesto per:

Klricezione e transito

¥lstoccaggio

Ola randomizzazione;

Ola preparazione del/i farmaco/i sperimentale/i (compreso il placebo) ed in particotare
o esecuzione di studio di fattibilitd/definizione della formulazione;

o allestimento del/i farmaco/i sperimentale/i;

o ricostituzione/diluizione, anche in dose personalizzata;

o confezionamento/mascheramenio;

o eventuale smaitimento farmaci residui o scaduti (spesa @ carico del promotore
Oaltro...e..-

2. Olé previsto  Elnon & previsto  un importo a copertura dei costi standard delta U.0. per la somma
camplessiva di

3. [J& previsto  [Enon & previsto  un importo a copertura del costa orario per Fattivita aggiuntiva del
farmacista coinvolto

Tutte le attivitd di cui sopra sono richieste per questo singolo centro.

SEZIONE PER IL FARMACISTA RESPONSABILE (se applicabile)

Presa visione dell'impegno richiesto alla Farmacia da parte dello Sperimentatore, la UO interessata dichiara la
disponibilita nell’esecuzione delle attivita di cui sopra.

Notificato in data : ricevuto assenso in data

A.7 SINTESI RIASSUNTIVA DEL VALORE ECONOMICO DELLO STUDIO {a cura Task Force)

Descrizione Totale {Euro)

Prestazioni routinarie previste nello studio clinico

N.A.
finserire totale tab. A.2a) A

Prestazioni aggiuntive previste nello studio clinico

0
(inserire totale tab. A.2b) A CARICO DEL PROMOTORE

Materiali di consurno, attrezzature, servizi e spese per il personale

DEL OTORE
finserire totale tab. A.3) A CARICO PROM

Farmaci o dispositivi medici sperimental

RE
{inserire totale tab. A.4.1) A CARICO DEL PROMOTO

Farmaci o dispostivi medici non oggetto di sperimentazione
(previsti dal protocollo ma non dalla pratica clinica: PelMP) NON PREVISTI
(inserire totale tab, A.4.2)

Farmaci o dispositivi medici non oggetio di sperimentazione
{previsti dal protocollo e dalla pratica clinica: ReTNIMP) A CARICO DEL PROMOTORE
(inserire totale tab. A.4.3)

Modulo di valutazione impatto aziendale - Codice delio studio W043919 Inavol2l



Materiali in comodato d’'uso . -
. . M
{inserire totale tab, A.4.4) A CARICO DEL PROMOTORE

Copertura assicurativa (per stud/ no profit) A CARICO DEL PROMOTORE
(inserire valore voce A.5)

TOTALE

Modulo di valutazione impatto aziendale — Codice deilo studio WOA3919 Inave12l
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SEZIONE B: MODULO RELATIVO AL COINVOLGIMENTQ DEL PERSONALE

PERSONALE DIPENDENTE DEL SSN PRESSO LA STRUTTURA/U.Q. PROPONENTE

Attivita studio specifica svolta:

nellorario di e
rvizio®{in fuori dalt'orario
Cognome Nome Qualifica € di servizio {in Firma
or_e , ore a paziente
paziente stimate)
stimate} _ ,
MARTELLA | FRANCESCA | MEDICO-PI 0.5 n.a. AL
GIANNESS| | PIERGIORGIO SUB- 0.5 n.a. AP
TURRISI GINA SUB-! 05 n.a. b G
DI MARSICO ROBERTA SUB-I 05 n.a. Nt Ud
PERSOMALE NON-DIPENDENTE DEL SSN PRESSO LA STRUTTURA/U.O. PROPONENTE
Tipologia di Ente di Aztivita studio
rapporto appartenenz | specifica svolta
Cognome e lavorativo a {ore a paziente
& Qualifica {libero stimate) Firma
Nome .
professionale
, consulente,
borsista etc.)
LIMATOLA STUDY g{ N /Lf j_mjo!' ]
e (WA La./ '
ELVIRA COORDINATOR BORSISTA ASLTC § ) : 5 . - :
TOFANELLI STUDY ~ A
L LT i
alkssio. | cooromator | BORSISTA ASLTC 6 IA‘/ SihS
% G trattasi di studio profit, if compenso relativo all'attivita del dipendente deve essere destinato al fondo di
U.0.
ALTRO PERSONALE DIPENDENTE DEL SSN (infermieristico/ostetrico/tecnico)
Qualifica Attivita studio specifica svolia
INFERMIERE & previsto

[0 non & previsto

o altro_-

X attivita di formazione specifiche/ Training .
0 premedicazione

X prelievo ematico
g allestimento/preparazione dei farmaci

0 somministrazione dei farmaci

O monitoraggio paziente dopo la somministrazione

o somministrazione guestionari/consenso

X misurazione [registrazione parametri paziente in
occasione dei prelievi aggiuntivi

ALTRI PROFILI: DETTAGLIARE
Es. TECNICO RADIOLOGIA

[0 & previsto

non & previsto

o altro

D attivita di formazione specifiche/ Training

0 misurazione /registrazione parametri paziente
O monitoraggio paziente dopo il trattamento

o somministrazione guestionari

Modulo di valutazione impatto aziendale — Codice delfo studio WO43919 fnavol2l
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Servizio Sanitario della Toscana

SEZIONE C: MODULO DI PREVISIONE DI IMPIEGO DEL FINANZIAMENTO ESTERNO

PREVISIONE IMPIEGO FINANZIAMENTO:

Entita del finanziamento: (Euro) 8.962,00 + IVA

Indicare 'Azienda profit/Ente/i che mette/mettono a disposizione il finanziamento per la conduzione delle

studio: F. Hoffmann-La Roche Ltd

Destinazioni Valore percentuale Valore percentuale {%)
al netto costi aggiuntivi

. b)
Importi trattenuti dall'’Azienda sanitaria come overhead 5,00 5,39
Importi per rimborso esami e farmaci 5,50 -

| Compensi al personale medico coinvolto nello studio
clinico - o
Compensi per il personale non medico coinvolto nello
studio clinico o -
Compensi destinati a fondo di U.O. 70,71 76,25
Compensi destinati all’'Universita --- -
importo accantonato nel fondo Clinical Trial Office 1391 15
(CTO)/Task Force Aziendale (CTA) !
Importo accantonato nel fondo per gli studi no profit 1,85 2
Importo accantonato nel fondo per la Sezione del CER
{se applicabile) - -
Altro: IMPORTI TRATTENUTI DALL'AZIENDA PER RECUPERO QUOTA
ORARIA PERSONALE MEDICO ED INFERMIERISTICO DELLA 3,02 1,36
STRUTTURA
TOT 100 100
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SEZIONE D: ASSUNZIONE DI RESPONSABILITA E NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA

LOCALE, A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE DELLO STUDIO, DEL DIRETTORE

DELI’UNITA OPERATIVA E DEL DIRETTORE GENERALE DELLA STRUTTURA SANITARIA O ALTRA
FIGURA DELEGATA

| sottoscritti Sperimentatore Responsabile, Direttore dell’Unita Operativa della struttura sanitaria

richiedente e Direttore Generale della struttura sanitaria, sotto [a propria responsabilitd e per quanto di

propria competenza, dichiarano che:

visti 1 eriteri per Varruolamento dei pazienti previsti dal presente protocollo, essi non confliggono con |
criteri di arruolamente di altri protocolli attivati presso 'Unita Operativa;
il persor;ale coinvolto (sperimentatore principale e collaboratori) & combetente ed idoneo;
{'Unitd Operativa presso cui si svolge |a ricerca & idonea;
fa conduzione della sperimentazione non ostacolera la pratica assistenziale;
lo studio verra condotto secondo il protocollo di studio, in conformita ai principi delia Buona Pratica
Elinica {GCP) nell’ultima versione riconosciuta nella normativa itzliana, della Dichiarazione di Helsinki e
nei rispetto delle normative vigenti e pertinenti;
lo sperimentatore si impegna a segnalare alla direzione aziendale, alia Sezione compeiente del
Comitato Fiico Regionale e al Promotore ogni deviazione critica dalle GCP, ogni deviazloni dal protocolio
di studio o il venir meno dei requisiti sui quali @ fondata I'idoneitd della struttura, entro 7 giorni dal
momento in cui ne viene a conoscenza e comungue a rispettare ogni disposizione normativa relativa a
tali comunicazioni;
ai soggetti che parteciperanno allo studio, al fine di una consapevole espressione del consenso,
verranno fornite tutte le informazioni necessarie, inclusi | potenziali rischi correlati alia
sperimentaziong;
Iinclusione del paziente neilo studio sara registrata suila cartella clinica o su altro documento ufficiale,
unitamente alla documentazione del consenso informato;
in accordo al “Sistema Aziendale Privacy - Soggetti del trattamento dei dati”:
- il personale dipendente che partecipa allo studio & “Incaricato al trattamento dei dati”;
- il persanale non-dipendente che partecipa allo studio, ove presente, & “Incaricato esterno al
trattamento dei dati”;
- gli atti di nomina dei Soggetti del trattamento dati sono depositati presso la Struttura

Operativa presso cui si svolge lo studio;
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si assicurera che ogni emendamento o qualsiasi altra modifica al protocolio che si dovesse varificare nel
corso dello studio, rilevante per la conduzione dello stesso, verra inoltrato al Comitato Etico da parte del
Promotore;

sard comunicato ogni evento avverso serio al Promotore secondo normativa vigente o secondo quanto
indicato ﬁe1 protocollo di studio;

ai fini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verra comunicato al Comitato Etico I'inizio
e la fine dello studio nonché inviato, almeno annualmente, il rapporto scritto sullavanzamento dello
studio e verranno forniti, se richiesto dal Comitato Etico, rapporti ad interim sullo stato di avanzamento
dello studio;

la documentazione inerente lo studio verra conservata in conformita a quanto stabilito dalle Norme di
Buona Pratica Clinica ¢ alle normative vigenti;

la ricezione del medicinale sperimentale utilizzato per lo studio avverra attraverso la farmacia della
struttura sanitaria e, successivamente, il medicinale stesso verra conservato presso il centro
sperimentale separatamente dagli altri farmaci;

non sussistono vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultatl dello studio nel rispetto delle
disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutela brevettuale e, non appena
disponibile, verra inviata copia della relazione finale e/o delia pubblicazione inerente;

{a copertura assicurativa & conforme alla normativa vigente;

& previsto, [J non & previsto un compenso a paziente arruolato per lo svolgimento dello studio;

qualora successivamente all’approvazione da parte del Comitato Etico si ravvisasse la necessita di

acquisire un finanziamento a copertura di costi per sopraggiunte esigenze fegate alla conduzione dello
studio, si impegnano a sottoporre al Comitate Etico, tramite emendamento sostanziale, ta
documentazione comprovante {entitd del finanziamento, il suo utilizzo nonché il soggetto erogatore;

lo studio verra avviato soltanto dopo la ricezione di formale comunicazione di parere favorevole del
Comitato Etico;

La sperimentatore dichiara di accettare il compenso a paziente proposto dal Promotore (8.962,00 +
1VA), in quanto ritenuta somma congrua considerate le procedure previste dal protocollo di studio.

hanno preso visione e approvano guanto dichiarate nelle sezioni precedenti.
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VALUTATO QUANTO SOPRA RIPORTATO, NULLA OSTA AL RILASCIO DELLA FATTIBILITA" LOCALE
RELATIVA ALLO STUDIO IN OGGETTO IL QUALE PUQ’ ESSERE PRESENTATO ALLA SEZIONE
COMPETENTE DEL COMITATO ETICO PER L'ESPRESSIONE DEL PARERE

Data

Firma del Direttore Generale della struttura sanitaria (o Direttore delegato)
Per delega:
Staff Direzione Sanitaria

S0S Eticae cura
Task Force aziendale sperimentazione clinica

il Direttore PERRUCCIO PIERO LUIGI
Dr Piero Luigi Perruccio Regione Toscana/01386030488
03.04.2023 10:21:02 GMT+00:00
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