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Titolo dello studio  
Codice protocollo/Acronimo 
Numero EudraCT 
Promotore dello studio 
Presidio Ospedaliero 
Struttura Complessa  
Direttore della S.C. 
Sperimentatore Responsabile  
Tel.	Fax 
e-mail 

· PER STUDI COMMERCIALI: COMPILARE CONGIUNTAMENTE ALLA S.C. CENTRO DI RICERCA DI FASE 1 E CONSEGNARE SUCCESSIVAMENTE ALLA S.S. RICERCA E SPERIMENTAZIONI CLINICHE
· PER STUDI NON COMMERCIALI: COMPILARE E CONSEGNARE SUCCESSIVAMENTE ALLA S.S. RICERCA E SPERIMENTAZIONI CLINICHE

Sezione A: 	Dati dello studio
Sezione B: 	Risorse impiegate nello studio
Sezione C: 	Prestazioni aggiuntive studio specifiche della S.C. proponente e/o delle S.C. collaboranti
Sezione D: 	Identificazione delle attività rese dalla S.C. Farmacia 
Sezione E:	Destinazione corrispettivi netti derivanti dallo studio



Sezione A: Dati dello studio dal titolo 
Struttura Complessa proponente 
	SOGGETTO FINANZIATORE
	



	N° PAZIENTI PREVISTO
	

	DURATA PREVISTA
	

	TIPOLOGIA
	SPERIMENTAZIONE CLINICA INTERVENTISTICA DI MEDICINALE
 STUDIO CLINICO INTERVENTISTICO NON DI MEDICINALE
 STUDIO CLINICO CON DISPOSITIVI MEDICI
 STUDIO CLINICO CON IMPIEGO DI MATERIALI BIOLOGICI
 STUDIO OSSERVAZIONALE

	DIMENSIONE
	 MONOCENTRICO
 MULTICENTRICO

	NATURA
	COMMERCIALE
NON COMMERCIALE

	SVOLGIMENTO
	FUORI ORARIO DI SERVIZIO
IN ORARIO DI SERVIZIO



	VOCE DI RICAVO/FINANZIAMENTO
	IMPORTO
(IVA ESCLUSA)

	
	

	
	

	
	

	TOTALE
	





	NOTE

	


Sezione B: Risorse impiegate nello studio dal titolo ______________
1 – Sperimentatore Responsabile

	COGNOME E NOME
	GESTIONE E COORDINAMENTO DELLO STUDIO
	PREVISIONE COMPENSO
(OVE PREVISTO DAL REGOLAMENTO  IN VIGORE )

	
	€ 1.000,00
	 SI NO



2 – Altro personale della S.C. proponente _________________________

	COGNOME E NOME /FIGURA
	
 LIVELLO 
         *
	
COD. TARIFFARIO NOMENCLATORE
	
DESCRIZIONE      PRESTAZIONI
	QUANTITA’ PER PAZIENTE
	CALENDARIZZAZIONE RISPETTO ALLA FLOW-CHART
	PREVISIONE COMPENSO
(OVE PREVISTO DAL REGOLAMENTO IN VIGORE)

	
	
	
	
	
	
	 SÌ    NO

	
	
	
	
	
	
	SÌ    NO

	
	
	
	
	
	
	SÌ    NO

	
	
	
	
	
	
	 SÌ    NO


(*) Cfr. Art. 14 del Regolamento


3 – Prestazioni professionali esterne necessarie per lo svolgimento dello studio

	FIGURA
(COGNOME E NOME SE GIÀ INCARICATO)
	TIPOLOGIA DI INCARICO
	IMPEGNO
	COSTO TOTALE 
(ONERI E IRAP INCLUSI)

	
	
	
	

	
	
	
	



4 – Altre S.C. collaboranti coinvolte nello studio

	STRUTTURA COINVOLTA

	

	

	

	


(Il PI o suo delegato dovrà identificare le Strutture collaboranti alla Sperimentazione con il supporto del Centro di ricerca di fase 1 e dovrà
 compilare la successiva Sezione C per ciascuna Struttura)

5 – Coinvolgimento della S.C. Farmacia
È richiesto il coinvolgimento della S.C. Farmacia? 	     SÌ 		NO 
(Se sì compilare la Sezione D)



6 – Materiali/attrezzature/servizi/farmaci necessari per lo svolgimento dello studio
È previsto l’utilizzo di materiali/attrezzature/servizi/farmaci necessari allo studio attualmente non disponibili presso la struttura sanitaria? 		SÌ 		NO 

	TIPOLOGIA
	QUANTITÀ
	VALORE
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Sezione C: - PRESTAZIONI AGGIUNTIVE STUDIO SPECIFICHE DELLA S.C. PROPONENTE E/O DELLE S.C. COLLABORANTI

Titolo dello studio 

Vengono svolte attività o prestazioni che non fanno parte di una normale gestione del paziente con la patologia in studio (come tipologia della prestazione o come frequenza)? 	     SÌ 		NO 

S.C. _____________________________
	
	
	
	
	
	A CURA DEL CONTROLLO DI GESTIONE
SOLO PER LE PRESTAZIONI NON RICOMPRESE NEL TARIFFARIO

	COD. TARIFFARIO NOMENCLATORE
	DESCRIZIONE
	QUANTITÀ  PER PAZIENTE

	CALENDARIZZAZIONE RISPETTO ALLA FLOW-CHART
	TARIFFA MINIMA DI RIMBORSO
COME DA TARIFFARIO
*
	FIGURE COINVOLTE

	LIVELLO
	TEMPO DA DEDICARE A PRESTAZIONE

	TARIFFA MINIMA DI RIMBORSO A CURA DI
C.D.G.
(COLONNA A DEL TARIFFARIO)


	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



 (*)Per gli studi NON COMMERCIALI colonna A del tariffario; per gli studi COMMERCIALI colonna B del tariffario
     Nel caso in cui la prestazione non fosse ricompresa nel tariffario, far compilare e validare dal Controllo di Gestione le sezioni in blu 

U
Titolo dello studio 

S.C. _______________________________

	
	
	
	
	
	A CURA DEL CONTROLLO DI GESTIONE

	COD. TARIFFARIO NOMENCLATORE
	DESCRIZIONE
	QUANTITÀ  PER PAZIENTE

	CALENDARIZZAZIONE RISPETTO ALLA FLOW-CHART
	TARIFFA MINIMA DI RIMBORSO 
COME DA TARIFFARIO
*
	FIGURE COINVOLTE

	LIVELLO
	TEMPO DA DEDICARE A PRESTAZIONE

	[bookmark: _GoBack]TARIFFA MINIMA DI RIMBORSO A CURA DI
C.D.G.
(COLONNA A DEL TARIFFARIO)


	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



(*)Per gli studi NON COMMERCIALI colonna A del tariffario; per gli studi COMMERCIALI colonna B del tariffario
     Nel caso in cui la prestazione non fosse ricompresa nel tariffario, far compilare e validare dal Controllo di Gestione le sezioni in blu 

Confermo che i valori validati indicati garantiscono la copertura dei costi industriali definiti come da procedura operativa approvata con deliberazione n….. del…...
Il Responsabile Controllo di Gestione
Data




Sezione D: Identificazione delle attività rese dalla S.C. FARMACIA
Titolo dello studio 

	DESCRIZIONE
	 FIGURA
	LIVELLO
 *
	TEMPO DA DEDICARE
**
	PREVISONE COMPENSO 

	START UP FARMACIA PER GESTIONE FARMACO E VALUTAZIONE PROTOCOLLO
(Max 2 ore a protocollo)
	DIRETTORE DI FARMACIA
	Dirigente  2^ Livello
	
	 SÌ    NO

	RICOSTITUZIONE E DILUIZIONE PERSONALIZZATA. OPERAZIONI DI CONFEZIONAMENTO PRIMARIO, SECONDARIO TERZIARIO, DI TRASPORTO
(Max 10 minuti a ciclo)
	FARMACISTA
	Dirigente 1^ Livello
	
	 SÌ NO

	
	TECNICO
	6^ Livello
	
	 SÌ NO

	MONITORAGGI  
N. ________
(Max 1 ora a monitoraggio)
	FARMACISTA
	Dirigente 1^ Livello
	
	 SÌ NO

	OPERAZIONI DI CONTABILITÀ (max 2 ore a protocollo)
	FARMACISTA
	Dirigente 1^ Livello
	
	 SÌ NO



(*)  Cfr. Art. 14 del Regolamento
(**)Nel rispetto di quanto previsto nella tabella “ Determinazione costi e tariffe di rimborso delle prestazioni aggiuntive studio specifiche”


Sezione E: Destinazione corrispettivi netti derivanti dallo studio 
Titolo dello studio 

A1 SPERIMENTAZIONI A FINI COMMERCIALI – PI OSPEDALIERO
	IMPIEGO
	VALORE %

	A RISTORO DEI COSTI GENERALI 
	38,50%

	A DISPOSIZIONE DEL FONDO PER LA RICERCA 
	3,00%

	A FAVORE DEL FONDO REGISTRATO A:
	

	
	S.C. PRINCIPALE
	%

	
	*
	%

	
	
	%

	
	
	%

	
	
	%

	
	
	%

	
	
	%

	TOTALE
	100,00%


* COMPENSO PER STRUTTURA COLLABORANTE COME DA FIRMA ACCORDO QUADRO SULLA PARTECIPAZIONE ALLE SPERIMENTAZIONI PROFIT

A2 SPERIMENTAZIONI A FINI COMMERCIALI – PI UNIVERSITARIO
	IMPIEGO
	VALORE %

	A RISTORO DEI COSTI GENERALI
	38,50%

	AL BILANCIO DI UNIMIB
	6,00%

	A DISPOSIZIONE DEL FONDO PER LA RICERCA
	3,00%

	A FAVORE DEL FONDO REGISTRATO A:
	

	
	S.C. PRINCIPALE
	%

	
	S.C. *
	%

	
	S.C. 
	%

	TOTALE
	100,00%


* COMPENSO PER STRUTTURA COLLABORANTE COME DA FIRMA ACCORDO QUADRO SULLA PARTECIPAZIONE ALLE SPERIMENTAZIONI PROFIT





B SPERIMENTAZIONI A FINI NON COMMERCIALI (NO PROFIT)
	IMPIEGO
	VALORE %

	A RISTORO DEI COSTI GENERALI 
	38,50%

	A DISPOSIZIONE DEL FONDO PER LA RICERCA
	3,00%

	A FAVORE DEL FONDO REGISTRATO A:
	

	
	S.C. PRINCIPALE
	%

	
	S.C. 
	%

	TOTALE
	100,00%







Responsabile Centro di Ricerca Fase 1 Adulti / Pediatrico
dr./prof						Firma					data,

Sperimentatore Responsabile dello Studio
dr./prof.						Firma					data,

Direttore della S.C. proponente
dr./prof.						Firma					data
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