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	COMITATO ETICO UNICO REGIONALE PER LA BASILICATA



Al Comitato Etico Unico Regionale per la Basilicata

c/o Sezione Funzionale della Segreteria T-S del CEUR

DICHIARAZIONE DI RESPONSABILITA’ E

DI IDONEITA’ ALLA CONDUZIONE DELLO STUDIO CLINICO (PER LE SPERIMENTAZIONI)
,

Unita’  Operativa_________________________________________________________________________

Azienda _______________________________________________________________________________

Sperimentazione_________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

Promotore ______________________________________________________ Fase __________________

*
Conformemente a quanto richiesto dal regolamento vigente del CEUR in materia di conduzione di studi sperimentali, di cui si è presa visione e si accettano le condizioni, il sottoscritto ______________________________________ dichiara che lo studio in oggetto sarà effettuato sotto la sua personale responsabilità nel pieno rispetto del citato regolamento e sotto il diretto controllo dei medesimi sottoscriventi. 

Garantisce, inoltre, sotto la sua personale responsabilità, che:

· visti i criteri per l’arruolamento dei pazienti previsti dal presente protocollo, essi non confliggono con i criteri di arruolamento di altri protocolli attivati presso l’Unità Operativa; 

· lo studio sarà effettuato con la collaborazione del seguente personale dipendente (cognome, nome, e qualifica ) ______________________________________________________________________

e con la collaborazione attiva del seguente personale afferente alla struttura, non dipendente (da specificare come sopra) ____________________________________________________________
esclusivamente al di fuori dell’orario di servizio;

· il personale coinvolto (proponente e collaboratori) è competente ed idoneo;

· l’Unità Operativa presso cui si svolge la ricerca è appropriata; 

· la conduzione della sperimentazione non ostacolerà la pratica assistenziale;

· lo studio verrà condotto secondo il protocollo di studio, in conformità ai principi della Buona Pratica Clinica, della Dichiarazione di Helsinki e nel rispetto delle normative vigenti;

· 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;

· l’inclusione del paziente nello studio sarà registrata sulla cartella clinica o su altro documento ufficiale, unitamente alla documentazione del consenso informato;

· comunicherà al Comitato Etico ogni emendamento o qualsiasi altra modifica al protocollo che si dovesse verificare nel corso dello studio, rilevante per la conduzione dello stesso; 

· comunicherà ogni evento avverso/reazione avversa seria che si verifichi nel corso dello studio secondo quanto previsto dagli artt. 16 e 17 del D. Lgs 211/2003; 

· ai fini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verrà comunicato l’inizio e la fine dello studio e verranno forniti se richiesto dal CEUR, rapporti ad interim sullo stato di avanzamento dello studio;
· la documentazione inerente lo studio verrà conservata in conformità a quanto stabilito dalle Norme di Buona Pratica Clinica e nel rispetto delle normative vigenti (D. Lgs. 219/2006 e successive modifiche);

· la ricezione del medicinale sperimentale utilizzato per lo studio avverrà attraverso la U.O. Farmacia dell’Azienda interessata, ai sensi dell’art. 7 del D.M. 21/12/2007, e, successivamente, il medicinale stesso verrà conservato presso il centro sperimentale separatamente dagli altri farmaci, secondo le previsioni del Regolamento del CEUR e le relative Procedure Operative Standard;

· come previsto dall’art. 5, comma 3, punto c) del D.M. 12 maggio 2006, è garantita la diffusione e pubblicazione dei risultati dello studio e, non appena disponibile, verrà inviata copia della relazione finale e/o della pubblicazione inerente;

· (per studi no profit) la copertura assicurativa per le sperimentazioni è compresa nell’ambito di quella prevista per l’attività clinica generale o di ricerca della struttura, trattandosi di studio no-profit ai sensi del D.M. 17/12/2004;

· (per studi no profit) non percepisce alcun compenso per lo svolgimento dello studio;

· nel caso sia previsto un finanziamento dedicato alla conduzione dello studio, le modalità di impiego di tale finanziamento sono esplicitate nello specifico allegato alla richiesta di parere “Modulo di previsione di impiego del finanziamento per lo studio”, di cui al corrispondente accordo finanziario stipulato con la propria Amministrazione aziendale;

· lo studio verrà avviato soltanto dopo aver ricevuto formale comunicazione di parere favorevole del Comitato Etico e l'autorizzazione da parte del proprio Direttore Generale.

            Il sottoscritto si impegna a: 
1) condurre personalmente o supervisionare strettamente lo studio;
2) accertare che vengano rispettate le norme relative al consenso informato secondo il modello allegato;
3) mettere a disposizione del CEUR i documenti relativi ai pazienti o ai volontari  coinvolti nella sperimentazione, con particolare riguardo al consenso informato. 

Il sottoscritto dichiara inoltre di essere consapevole che l’eventuale parere favorevole del CEUR è vincolato al rispetto rigoroso di tutti i punti precedenti e che il CEUR si riserva di sospendere il proprio giudizio nel caso in cui anche un solo punto di quelli sopra riportati non venga rispettato.

Dichiara, infine, che la conduzione dello studio proposto non interferisce con l’erogazione delle prestazioni sanitarie rientranti nelle ordinarie attività assistenziali e di servizio proprie dell’unità operativa di appartenenza.      

Data_________
                                                              In fede
	Firma del Proponente
	Firma del Direttore dell'Unità Operativa








� Modulo per gli studi sperimentali interventistici.


� Da compilarsi a cura del Proponente e sottoscritta dal Direttore dell’U.O.  in  cui sarà  condotto lo studio.
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