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ANALISI ECONOMICA DEI COSTI CORRELATI

AGLI STUDI NO-PROFIT
· Titolo dello Studio (Sperimentazione)
_________________________________________________
· Nr. Protocollo




_________________________________________________
· Sperimentatore principale 


_________________________________________________
· UOC/UOSD 




​​​​​​​​​________________________________________________
Medicinali Sperimentali e non Sperimentali previsti dal protocollo
A - Medicinali sperimentali 

	Medicinale Sperimentale
	Copertura oneri finanziari (codice)

	
	

	
	

	
	


A = fornito direttamente da terzi (specificare se Azienda Farmaceutica, Ente senza fini di lucro o Fondazione, ecc.);


B = 
acquistato con fondi del Promotore (specificare i fondi utilizzati) __________________________

C = 
acquistato dall’AOU  per un costo complessivo di Euro ________________________________
B - Medicinali non oggetto di sperimentazione ma previsti dal protocollo.

	Medicinale Sperimentale
	Copertura oneri finanziari (codice)

	
	

	
	

	
	


A = fornito direttamente da terzi (specificare se Azienda Farmaceutica, Ente senza fini di lucro o Fondazione, ecc.);


B = 
acquistato con fondi del Promotore (specificare i fondi utilizzati) __________________________

C = 
acquistato dall’AOU  per un costo complessivo di Euro ________________________________
Prestazioni/Esami strumentali/Esami di laboratorio 

previsti dal protocollo

La sperimentazione prevede prestazioni/esami strumentali/esami di laboratorio aggiuntivi rispetto alla comune pratica clinica per i pazienti arruolati nello studio in oggetto? 

[image: image1.png]



SÌ                            NO

Se la sperimentazione prevede prestazioni/esami strumentali/esami di laboratorio aggiuntivi, riportare le prestazioni (comprese le visite) che non fanno parte di un normale follow-up o comunque di una normale pratica clinica per la patologia in studio, ma sono eseguite (sia come tipologia della prestazione o come sua frequenza) ai fini specifici dello studio. Per ogni prestazione elencata, specificare in quale categoria rientra la copertura del costo.

(Tabella A)
	Esame
	Costo unitario Tariffario
	Costo per paziente
	Nr, Pazienti
	Costo Totale

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


(Tabella B)

	Materiale sanitario
	Costo unitario Tariffario
	Costo per paziente
	Nr, Pazienti
	Costo Totale

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


(Tabella C)

	Varie
	Costo unitario Tariffario
	Costo per paziente
	Nr, Pazienti
	Costo Totale

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Totale costi per Prestazioni/Esami strumentali/Esami di laboratorio  previsti dal protocollo (Tabelle A+B+C), pari ad Euro _______________________.

	Totale tabella
	Copertura oneri finanziari (codice)

	A
	

	B
	

	C
	


A = 
la copertura finanziaria proviene direttamente da terzi (specificare se Azienda Farmaceutica o Ente senza fini di lucro o Fondazione, ecc.)

 
per un costo complessivo di Euro _________________
B = 
la copertura finanziaria è fornita dal Promotore (specificare i fondi utilizzati)
 
per un costo complessivo di Euro _________________
C = 
i costi sono a carico dell’AOU – UOC/UOSD di _________________________________________ 

per un importo complessivo di Euro _______________

 Copertura assicurativa
(Per gli studi sperimentali)

Il D.M. 14/07/2009, “Requisiti minimi per le polizze assicurative a tutela dei soggetti partecipanti alle sperimentazioni cliniche dei medicinali”, stabilisce i requisiti minimi per le polizze assicurative a tutela dei partecipanti alle sperimentazioni cliniche dei medicinali. Lo stesso Decreto prevede, inoltre, che anche gli studi no-profit di natura interventistica abbiano una copertura assicurativa conforme ai requisiti posti dallo stesso provvedimento (art. 3).

	Assicurazione (Si/No)
	Copertura oneri finanziari (codice)

	
	


A = 
la copertura assicurativa proviene direttamente da terzi (specificare se Azienda Farmaceutica o Ente senza fini di lucro o Fondazione, ecc.)

B = 
la copertura assicurativa è fornita dal Promotore (specificare i fondi utilizzati)

C = 
i costi sono a carico del fondo per le sperimentazioni No-Profit, istituito con DDG           n° 1081 del 10/11/2011. 
Il Direttore dell’UOC___________________________ Prof. ___________________________________ garantisce sotto la propria responsabilità la non pericolosità della ricerca per i pazienti; la competenza e l’adeguatezza del personale; l’idoneità della struttura, dei locali e delle attrezzature disponibili.
   Il Direttore UOC






            Lo Sperimentatore

_____________________________





          _____________________________

Il Direttore del Dipartimento
______________________

Timbro e data
Nota: La presente scheda dovrà essere inviata, a cura dello Sperimentatore, al Coordinamento Attività tra i Soggetti promotori ed il C.E.  Dipartimento Amministrativo. 
