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SEZIONE A: MODULO PER I/ANALIST DE} COSTI CORRELATI ALLO STUDIO

Numero pazienti previsti per centro: 8-15 partecipanti per ogni studio-intervento per un totale di circa 100
persone

Volontari sani: NO
Pediatrici: Sin. 812
Adulti: Sl n. 80-90

Durata complessiva dello studio: 18 mesi

Per ciascun studio sono previste le seguenti fasi:

- Diffusione e arruclamento della popolazione: 3 mesi

- Svolgimento del Percorso in gruppi e raccolta dati a TO (inizio) e T1 {fine): 6-8 mesi
- Raccolta dati al follow-up: 1 mese

- Analisi dei dati raccolti; da 3 a 6 mesi

- Stesura report: 6 mesi

- Sintesi dei risultati e divulgazione e disseminazione

Lo studio si realizza nell’ambito della DGRT n.1125/2021 “Approvazione Progetto Da Casg delfa Salute g
Casa della Comunitd” ai sensi delle ‘Linee di indirizzo_per la _realizzazione del progetti regionali sullg

sperimentazione di strutture di prossimitd’, Allegato 1 all’intesa trg il Governo, le Regioni e fe Province
gutonome di Trento e Bolzano”,

Tabella Visite L Compenso/paziente
Visita 1 €.+ 1VA,
Visita 2 NON APPLICABILE
Visita 3

Visita 4 € ...+ IVA,
Visita 5 €. FIVA,
Visita 6 € o+ LIVA,
Contatti € e+ IVA,

Cicli di terapia €. ... +IVA
Visita n € ... HIVA,
TOTALE € v F LA,

A.1 STRUTTURE/U.O. DEL CENTRO RICHIEDENTE COINVOLTE NELI'ESECUZIONE DELLO STUDIO

Elencare, le strutture/U.O. coinvolte nel centro richiedente e le attivita svolte nelf'ambito del presente studio.
Es. U.0. cardiofogia per Vesecuzione di 2 ECG/paziente, U.O. radiologia per I'esecuzione di 1 TAC/paziente,
laboratorio centralizzato per l'esecuzione di analisi ..., 1 biostatistico afferente a ... per I'analisi statistica, etc,
1 farmacista afferente a... per la Farmacovigilanza.

Struttura / U.O. Attivita svolta Data notifica al Responsabile della Struttura/U.0.
coinvolta coinvolta
UFS Salute Mentale Adulti Q5 Condivisione dei contenuti 02/04/2024
UOC Professionaie psicolegio Condivisione dei contenuti 02/4/2024
Dipartimento Medicin Condivisione dei contenuti 04/4/2024
muitidimensionale
UFS athivitd consulteriali Condivisione dei contenuti 22/04/2024
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STUDIO IN REGIME

e Territoriale SIE NOo O,

» Ospedaliero Si] NOI

o inrani (tiers dattaaliare: , i e B dav-hospital/ B 5

A.2a PRESTAZIONI ROUTINARIE PREVISTE NELLO STUDIO CLINICO

Elencare di seguito ed indicare per ognuna di esse la quantitd, la corrispondente tariffa come da
Nomenclatore Regionale nonché le modalitd proposte per la copertura del relativo costo delle prestazioni
routinarie comprese nella normale pratica clinica previste daflo studio.

; Codlce tarlﬁarsoe o uantita/ ]
_' descnznone della _' ~paziente .|
“ - prestazione o oY

Totale prestazwnl =k '_.Totale valore -|_- l\IA '_:

NON COMPILARE. VALE PANNELLO DELLE PRESTAZION! PREVISTE DALLA PRATICA CLINICA DI
RIFERIMENTO

Totale

A.2b PRESTAZION| AGGIUNTIVE PREVISTE DAL PROTOCOLLO DI STUDIC CLINICO RISPETTO ALLA PRATICA
CLINICA DI RIFERIMENTO (PER GLI STUDI “PROFIT" | RELATIVI COSTI SONQ RICOMPRES! NEL
GRANT/PAZIENTE)

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

I Visite acui |-

- Cod

tariffario
descraznone -
L deila
) prestazrone

| Totale costi
o e

|5|te) (*)
/

Totale

(*) = indicare il/t nr della/e 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)
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B = finanziamento proveniente da terzi {in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilitd o sostenere i
costi connessi allo studio da parte del finanziatore), da dettagliare nella Sezione B

C = il costo di tali prestazioni si propone in carico al fondo aziendale non alimentato dal SSN, in dotazione
all'Azienda Sanitaria (come prevista dal D.M. 17/12/2004)

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

Si ricordua che:

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

2. le spese oggiuntive, 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 (DM, 17/12/2004, art. 2).

3. per gli esomi Radiodiognostici si applicano le tariffe deliberate in base all'analisi dei costi per i diversi
fattori produttivi {Allegato SE - Tariffe Radiologio)

E previsto un Laboratorio Centralizzato? Sy 1 NO

A.3 MATERIALI DI CONSUMO, ATTREZZATURE, SERVIZI E SPESE PER IL PERSONALE NECESSARI PER LO
SVOLGIMENTO DELLO STUDIO

Elencare ed indicare la quantitd e le modualitd proposte per lo copertura del costo dei
materialifattrezzature/servizi studio-specifici, non rientranti nel costo delle prestazioni, come da codici
mdfcatr d.' segurto

(i—matena!e di consumo 2—attrezzature, Quantita® |00 WA SRl & flnanzmrl b
3=servizi®; d=personale®*; S=gltro®*#) - | e (Rgre) | .(A, B,C,D)
Codice Descrizione
NON PREVISTI
Totale

*Nella voce servizi devono essere inseriti e quantfﬁcat: (strma} anche Vorganizzazione o la partecipazione o
convegni, corsi di formazione o altre iniziative formative.

**Nelfg voce personale specificare descrivendo distintamente | 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 Fattivazione di borse di studio.
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***Per altro si intende tutto cid che non pud essere ricompresé nelle specifiche precedenti, come
somministrazione di questionari, interviste, diari, scale di valutazione etc.

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 disponibilitd a sostenere |
costi connessi olle studio dua parte del finanziatore), da dettagliare nella Sezione B

C =il costo di tali prestazioni si propone in carico al fondo aziendale non alimentato dal SSN, in dotazione
all'Azienda 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)

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

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

+: - Totale valore se
Numero unltaa I

panente
(st:ma)

Descnz:one

B | {lndfcare dosaggfo e forma farmaceutica del h m:sura E
- farmaco/dettagli del dispositivo) - S

NON PREVISTI

Totale

A.4.2 DETTAGLIO FARMACI O DISPOSTIVI MEDICI NON OGGETTO D] SPERIMENTAZIONE {previsti dal protocollo
ma non dalla pratica clinica: PellMP)

Unitadi |

farm aco/dettagh' del d:sposmvo )

NON PREVISTI

Totale

A.4.3 DETTAGLIO FARMACI O DISPOSITIVI MEDICI NON OGGETTC DI SPERIMENTAZIONE (previsti daf protocolio e
dulla pranca c!mrca Re TNIMP)

Descrlzmne

(lnd.vcare dosagg;o e forma farmaceutrca del |
. farmaco/dettagli del dispositivo)

NON PREVISTI

Totale
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A.4.4 DETTAGLIC MATERIALI IN COMODATO D'USO

, Numerounitaal T
S B Totale valo
- paziente - A

" | Unita di

(Buro)

re. o

2. NON PREVISTI

Totale

A.5 COPERTURA ASSICURATIVA
Lo studio prevede una copertura assicurativa? SiTd1  NO
I} coinvolgimento dei partecipanti avverrd in modo tale da non sottoporli a nessun tipo di stress. |

questionari_saranno somministrati previa accettazione della partecipazione dei soggetti e spiegazione
dello studio.

A.6 COINVOLGIMENTOQ DELLA FARMACIA

Lo studio prevede il coinvolgimento diretto della propria Farmacia? SiIO0  NO

y 7] - -
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SEZIONE PER IL FARMACISTA RESPONSABILE (se applicabile)

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

Notificato in data ; ricevuto assenso in data

A.7 SINTESI RIASSUNTWA DEL VAI.ORE ECONOMICO DELLO STU DIO (a cura Task Farce)

Destrizione o R e e e B e L " Totale {Euro) :

Prestazioni routinarie prevaste nello stud|o cfinlco

{inserire totale tab. A.2a) N.A.
(Pj;esset;iotr;i;igitt;?)‘fi\;fz;;r)eviste netlo studio dinico l \] ON PQ(—?VESTE
{i\/hi;::rzlitgi ;fzn;tzr‘:., ;}ttrezzature, servizi e spese per il personale NON PREVIST]
Farmaci o dispositivi medici sperimentali NON PREVIST]

{inserire totale tab. A.4.1)}

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

Farmaci o dispositivi medici non oggetto di sperimentazione
{previsti dal protocollo e dalla pratica clinica: ReTNIMP) NON PREVISTI
finserire totale tab. A.4.3)

Materiali in comodato d’usc

{inserire totale tab. A.4.4) NON PREVISTI

Copertura assicurativa (per studi no profit}

S
finserire valore voce A.5) NON PREVISTA

TOTALE
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SEZIONE B: MODULO RELATIVO AL COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE

PERSONALE DIPENDENTE DEL SSN PRESSO LA STRUTTURA/U.O. PROPONENTE R

“Attivita studio specn‘lca svolta'

2] el orarlo di

e e T ] fuondal!’orarlo S
- Cognome_ ‘| "Nome .| ' Qualifica =~ |- servizio (in 1 di servizio (in - Firma
BERARRR I A Sl orea -j orea pazlente IS
: pamente : s;t:mate) B
BAGGIANI LORENZO MEDICO-PI 0.5 n.a. piﬁd, —~
NALDINI GIULIA MEDICO-COSP 0.5 n.a. Lroalee) o bk
DIPENDENTE DEL SSN PR_ESSO LA STRUTTURA /U.0. PROPONENTE_ s

_ Cognomee :
Nome

- PERSONALE NON—
T __T;pologla di

U avorative
. Qualifica * .
R S '_:professaonale !
| consulente, |+

rapporto -

Alivero -

borsista etc.)

3 Entedl
S appartenenz

“Attivita studio
specn‘lca svolta
= (ore a paz;ente

* Se trattasi di studio profit, il compenso relativo all'attivita del dipendente deve essere destinato al fondo di

u.0.

" ALTRO PERSONALE DIPENDENTE DEL SSN (mferm:erlstncolostetncoltecnico)
. Quallfuca o : : ' “Attivita studio specifica svolta
INFERMIERE O e prEViStO 0 attlwta dl formazione specifiche/ Training

Xlnon & previsto

0 premedicazione

o prelievo ematico

3 allestimento/preparazione dei farmaci

o somministrazione dei farmaci

0 monitoraggio paziente dopo la somministrazione
O somministrazione questionari/consenso

1 misurazione /registrazione parametri paziente

o altro

ALTRI PROFILI; DETTAGLIARE
Es. TECNICO RADIOLOGIA

0 & previsto
Klnon & previsto

o attivita di formazione specifiche/ Training

O misurazione fregistrazione parametri paziente
1 monitoraggio paziente dopo il trattamento

O somministrazione questionari

o altro
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centro

Servizi .niturin della Toscann

SEZIONE C: MODULO DI PREVISIONE DI IMPIEGO DEL FINANZIAMENTO ESTERNO

PREVISIONE IMPIEGO FINANZIAMENTO:

Entitad del finanziamento: (Euro) NESSUN FINANZIAMENTO PREVISTO

Lo studio si realizza nell'ambito delia DGRT n.1125/2021 “Approvazione Progetto ‘Da Cosg della Salute a

Casg _della Comunitd’ of sensi delle ‘Linee di indirizzo per la redlizzazione dei progetti regionali sulla

sperimentazione di strutture di prossimity’, Allegato 1 all’Intesg trg il Governo, le Regioni e le Province

autonome di Trento e Bolzana”

Destinazioni

Valore percentuale

Valore percentuale (%)
al netto costi aggiuntivi
b)

Importi trattenuti dall’Azienda sanitaria come overhead

Importi per rimborso esami e farmaci

Compensi al personale medico coinvalto nello studio
clinico

Compensi per il personale non me NON APPLICABILE

studio clinico

Compensi destinati a fondo di U.0,

Compensi destinati all'Universita

Importo accantenato nel fendo Clinical Trial Office
{CTO)/Task Force Aziendale (CTA)

Importo accantonato nel fondo per gli studi no profit

Importo accantonato nel fondo per la Sezione del CER
(se applicabile)

Altro

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

DELUUNITA OPERATIVA E DEL DIRETTORE GENERALE DELLA STRUTTURA SANITARIA O ALTRA

FIGURA DELEGATA

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

richiedente e Direttore Generale della struttura sanitaria, sotto la propria responsabilita e per quanto di

propria competenza, dichiarano che:

visti i criteri per l'arruolamento dei pazienti previsti dal presente protocollo, essi non confliggono con i
criteri di arruolamente di aitri protocolli attivati presso I’Unita Operativa;
il parsonale coinvolto (sperimentatore principale e collaboratori) & competente ed idoneg;
I"'Unita Operativa presso cui si svolge la ricerca & idonea;
la conduzione della sperimentazione non ostacolera la pratica assistenziale;
lo studio verra condotto secondo il protocollo di studio, in conformitd ai principi defla Buona Pratica
Clinica (GCP) nell’ultima versione riconosciuta nella normativa italiana, della Dichiarazione di Helsinki e
nel rispetto delle normative vigenti e pertinenti;
io sperimentatore si impegna a segnalare alla direzione aziendale, alla Sezione competente del
Comitato Etico Regionale e al Promotore ogni deviazione critica dalle GCP, ogni deviazioni dal protecollo
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 comunque 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 e informazioni necessarie, inclusi i potenziali rischi correlati alia
sperimentazione;
I'inclusione del paziente nello studio sara registrata sulla 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 studic & “Incaricato al trattamento dei dati”;

- il personale non-dipendente che partecipa allo studio, ove presente, & “Incaricato esterno al

trattamenio dei dati”;
- gli atti di nomina dei Soggetti del trattamento dati sonc depositati presso la Struttura

Operativa presso cui si svolge 1o studio;
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- si assicurera che ogni emendamento o gualsiasi altra modifica al protocolio che si dovesse verificare nel
corso dello studio, rilevante per la conduzione dello stesso, verra incltrato al Comitato Etico da parte del
Promotore;

- sara comunicato 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, verra comunicate al Comitato Etico Vinizio
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 e alle normative vigenti;

- la ricezione del medicinale sperimentale utilizzato per lo studio avverrd 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 risultati dello studic 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 della pubblicazione inerente;

- la copertura assicurativa & conforme alla normativa vigente;

- B & previsto, [X] non & previsto un compenso a paziente arruolato per lo svolgimento dello studio;

- qualora successivamente allapprovazione da parte del Comitato Etico si ravvisasse la necessita di
acquisire un finanziamento a copertura di costi per sopraggiunte esigenze legate alla conduzione dello
studio, si impegnano a sottoporre al Comitato Etico, tramite emendamento sostanziale, la
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;

- hanno preso visione e approvano quanto dichiarate nelle sezioni precedenti,
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Data (Zq% ! Sl / ¢4

I

Dott. Lofénzg Baggipni
A

V'\JE { —

-

|
Firma d?{jerim ﬁta\fm;elﬂ nsabile e Direttore dell'Unita Operativa/S0D

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 LUESPRESSIONE DEL PARERE

Data

Firma del Direttore Generale della struttura sanitaria {¢ Direttore delegato)
Per delega:
Coordinatore della Task Force per la sperimentazione clinica

ALESSANDRO SERGI
Regione
Toscana/01386030488
17.05.2024 08:40:08
GMT+00:00
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