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Istituto Oncologico Veneto
Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

				

Alla UOSD Unità di Ricerca Clinica

Prot. N.____________								
(da protocollare a cura della Segreteria dell’U.O.)	


MODULO DI FATTIBILITÀ LOCALE

Il sottoscritto PI dello studio ________________, consapevole delle sanzioni penali in caso di dichiarazioni mendaci e formazione o uso di atti falsi ai sensi dell’art. 76 D.P.R. 445/2000, nonché della decadenza dagli eventuali benefici acquisiti in caso di non veridicità del contenuto della dichiarazione ai sensi dell’art. 75 D.P.R. 445/2000, dichiara quanto di seguito:

INFORMAZIONI SULLO STUDIO
	Codice Protocollo 
	

	Codice EU CT
	

	Titolo dello studio
(se associato alla sperimentazione Reg UE 536/2014 vi è uno studio delle prestazioni Reg UE 746/2017, inserire entrambi i titoli)
	

	Promotore dello studio
	

	CRO
	

	Natura dello studio
	☐ Profit                                ☐ No Profit

	Patologia
	

	Sperimentatore Principale 
	NOME E COGNOME: 

	
	UNITÀ OPERATIVA: 

	
	DIRETTORE DELL’UNITÀ OPERATIVA: 

	
	Tel.                                     

	
	e-mail 

	Tipologia di studio
	☐ Sperimentazione Clinica con Farmaco - Reg UE 536/2014
☐ Indagine Clinica con Dispositivo Medico (DM) - Reg UE 745/2017
☐ Studio delle Prestazioni con Dispositivo in Vitro (IVD) - Reg UE 746/2017
☐ Studio Osservazionale Farmacologico
[bookmark: _GoBack]☐ Studio Osservazionale con Dispositivo
☐ Studio Interventistico senza Farmaco e senza Dispositivo
☐ Studio Osservazionale senza Farmaco e senza Dispositivo
☐ Studio biologico/traslazionale
☐ Altro (specificare): __________________________





INFORMAZIONI SUL PROMOTORE
	Denominazione
	

	Indirizzo
	

	Responsabile 
	

	
	Tel.
	E-mail

	Referente aspetti scientifici
	

	
	Tel. 
	E-mail

	Referente aspetti amministrativi
	

	
	Tel.	
	E-mail



CARATTERISTICHE DELLO STUDIO
	Centri
	☐ Monocentrico    ☐ Multicentrico
Se studio Promosso da IOV, n. centri italiani ___________ n. centri internazionali ______

	Numero pazienti totali
	

	Tipologia di pazienti
	☐ Volontari sani
☐ Pazienti

	
	☐ Maschi
☐ Femmine

	
	☐ Minori (<18 anni)
☐ Adulti (18-65 anni)
☐ Anziani (>65 anni)

	Regime assistenziale
	☐ Ricovero ospedaliero
☐ Day hospital
☐ Ambulatoriale
☐ Non applicabile



Interventistico con Farmaco
	Fase
	☐ I     ☐ I/II     ☐ I/III     ☐ I/II/III     ☐ II     ☐ II/III     ☐ III     ☐ III/IV     ☐ IV 
Se studio di Fase I/II o I/III indicare in quali fasi è coinvolto il centro IOV: ____

	Farmaco/i sperimentale/i
	

	Placebo
	☐ no      ☐ sì       giustificazione: ______



Interventistico con dispositivo (MD/IVD)
	Dispositivo in studio
	

	Fabbricante
	

	Marchio CE 
	☐ Sì          ☐ No

	Classe di rischio
	☐ I     ☐ IIa      ☐ Iib      ☐ III





Osservazionale
	Tipologia studio osservazionale
	☐ con farmaco (indicare farmaco _______________________)
☐ con dispositivo (indicare dispositivo _______________________)
☐ senza farmaco e senza dispositivo

	Disegno dello studio
	☐ Prospettico
☐ Retrospettivo
☐ Trasversale
☐ Caso controllo

	Dati genetici
	☐ sì     ☐ no



Interventistico senza farmaco e senza dispositivo
	Tipologia studio
	☐ Chirurgico
☐ Diagnostico
☐ Cognitivo-comportamentale
☐ Validazione questionario
☐ Traslazionale
☐ Altro (es. radioterapico senza radiofarmaco) ___________



Studio biologico/traslazionale
	[bookmark: _Hlk198801222]Dati genetici
	☐ sì     ☐ no

	Tipologia di campione
	☐ Sangue
☐ Tessuto
☐ Altro _________



ANALISI DEI COSTI CORRELATI ALLO STUDIO
Il PI dichiara:

- di disporre di spazi idonei per lo svolgimento dello studio
- di disporre delle risorse di personale necessarie
- di disporre delle risorse strutturali necessarie
- che lo svolgimento dello studio è compatibile con le priorità assistenziali
- di aver provveduto a contattare i responsabili di tutte le Unità Operative coinvolte per la conduzione dello studio, con i quali il percorso dei pazienti è già stato definito

	Numero pazienti potenzialmente arruolabili nelle tempistiche previste di arruolamento
	

	Numero pazienti locali richiesti dal promotore
	

	Tempistica stimata di arruolamento
	

	Numero studi interessati con analoghe caratteristiche della popolazione (se presenti, elencarli)
	

	Comodati d’uso 
	☐ no    
☐ sì       tipologia bene: ______________
fornito da: __________________



Tabella 1 - PERSONALE COINVOLTO NELLO STUDIO 

Personale IOV
	Nome Cognome
	Unità Operativa
	Qualifica

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Nota: indicare sempre nell’equipe dello studio anche il Direttore/Responsabile dell’UO di appartenenza del PI


Tabella 2 - ATTIVITÀ SVOLTE

	Unità Operativa
	Centro di costo dell’UO
	Attività svolta

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	





Tabella 3 - COPERTURA COSTI FARMACI

	Farmaco
	Fornito dal Promotore
	Rimborsato dal promotore
	A carico SSN

	
	☐
	☐
	tipo rimborso:  ☐ forfettario  ☐ a conf. erogata 
 (☐ farmaco non in dotazione IOV)
	☐

	
	☐
	☐
	tipo rimborso:  ☐ forfettario  ☐ a conf. erogata 
 (☐ farmaco non in dotazione IOV)
	☐

	
	☐
	☐
	tipo rimborso:  ☐ forfettario  ☐ a conf. erogata 
 (☐ farmaco non in dotazione IOV)
	☐


Nota: indicare tra i farmaci anche eventuali premedicazioni/profilassi previste dal Protocollo di studio

· Smaltimento farmaco/i fornito/i a carico IOV: ☐ sì ☐ no
· Movimentazione e stoccaggio di farmaci – Rimborso ☐ sì ☐ no
· Gestione farmaci (es. drug accountability, rietichettatura, carico/scarico) – Rimborso ☐ sì ☐ no



Tabella 4 - COPERTURA COSTI DISPOSITIVI (MD)

	Dispositivo 
	Fornito dal Promotore
	Rimborsato dal promotore
	A carico SSN

	
	☐
	☐
	☐

	
	☐
	☐
	☐

	
	☐
	☐
	☐



· Smaltimento dispositivo/i fornito/i a carico IOV: ☐ sì ☐ no

COPERTURA COSTI MOVIMENTAZIONE E STOCCAGGIO DI MATERIALI (es. kit di laboratorio)

· Rimborso		 ☐ sì ☐ no
· Smaltimento	 ☐ sì ☐ no


Tabella 5 - COINVOLGIMENTO AZIENDA OSPEDALE UNIVERSITÀ DI PADOVA (per sede Padova) e/o ULSS 2 (per sede Castelfranco)

	Prestazione
	UO
	Extraroutinaria
	Sede

	
	
	☐ Sì        ☐ No
	☐ AOPd     ☐ ULSS 2

	
	
	☐ Sì        ☐ No
	☐ AOPd     ☐ ULSS 2

	
	
	☐ Sì        ☐ No
	☐ AOPd     ☐ ULSS 2



	Consulenza
	UO
	Medico Professionista
	Tempo che verrà impiegato per la consulenza (min/paziente)
	A titolo gratuito

	
	
	
	
	☐ Sì       ☐ No

	
	
	
	
	☐ Sì       ☐ No

	
	
	
	
	☐ Sì       ☐ No





COMPENSI

Studi profit
· Il corrispettivo previsto dal Promotore per singolo paziente completato è di € _________, comprensivo delle visite di screening, trattamento e follow-up.
(se previsti più bracci di trattamento, indicare il corrispettivo previsto per ciascun braccio)

· Rimborso di compensi una tantum:

	Unità operativa ricevente
	Centro di costo dell’UO
	Importo in Euro
	Attività

	
	
	
	



La ripartizione degli introiti derivanti dalla sperimentazione sarà attuata in accordo al Regolamento per lo svolgimento delle sperimentazioni cliniche profit e no-profit (Deliberazione del Direttore Generale n. 394 del 24/04/2025)


Studi no profit
· Il corrispettivo/contributo previsto dal Promotore per singolo paziente completato (ove previsto) è di € _________

· Rimborso di compensi una tantum:

	Unità operativa ricevente
	Centro di costo dell’UO
	Importo in Euro
	Attività

	
	
	
	



La ripartizione degli introiti derivanti dalla sperimentazione sarà attuata in accordo al Regolamento per lo svolgimento delle sperimentazioni cliniche profit e no-profit (Deliberazione del Direttore Generale n. 394 del 24/04/2025)


Studi no profit con promotore IOV
I costi complessivi previsti per l’esecuzione dello studio, pari a € _____ trovano copertura nel fondo: _________________ 
(ad es. Fondo per la ricerca indipendente, Fondo 5X1000, ecc.) 
Allegare Autorizzazione all’utilizzo del fondo/Accordo con finanziatore



ATTIVITÀ PREVISTE DA PROTOCOLLO

· Sono previste attività centralizzate presso un laboratorio individuato dal Promotore (ad es. farmacocinetica, genotipizzazione, revisione immagini radiologiche, ecc.)?       ☐ Sì          ☐ No
Se sì, elencarle di seguito: __________________________________

· Sono previste analisi mutazionali (ad es. EGFR, ALK, K-RAS, N-RAS, ecc.)?    ☐ Sì          ☐ No
Se sì, elencarle di seguito: 

	Test
	Eseguito nella pratica clinica

	
	☐ Sì          ☐ No

	
	☐ Sì          ☐ No

	
	☐ Sì          ☐ No



· Sono previste attività routinarie? ☐ Sì          ☐ No
Se sì, elencarle di seguito:

Tabella 6 – ATTIVITÀ ROUTINARIE
	[bookmark: _Hlk198805236]UO
	Codice Tariffario / CVP
	Descrizione attività (da Tariffario/CVP)
	Tempistiche previste dallo studio
	N. /paziente
	Costo tariffario
[A]

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



· Sono previste attività extraroutinarie (incluse anche quelle non mandatorie ma opzionali, previste da protocollo)? ☐ Sì          ☐ No
Se sì, elencarle di seguito:


Tabella 7 – ATTIVITÀ EXTRAROUTINARIE
	UO
	Codice Tariffario / CVP
	Descrizione attività (da Tariffario/CVP)
	Tempistiche previste dallo studio
	N. /paziente
	Costo tariffario
[A]
	Markup 40%[B]
	Rimborso previsto dal Promotore [C]

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Nota: indicare tra le prestazioni anche eventuali ricoveri








I sottoscritti Sperimentatore Responsabile della ricerca e Direttore dell’Unità Operativa coinvolta nello studio

DICHIARANO che:

· Lo studio in oggetto verrà condotto secondo il Protocollo di studio.
· Lo studio verrà condotto secondo la legislazione vigente in materia, le linee guida di buona pratica clinica e la normativa privacy. 
· Il ricercatore autorizzato dovrà, obbligatoriamente, inviare all’URC le comunicazioni necessarie a consentire il periodico aggiornamento sull’andamento della ricerca e la relazione finale.
· Secondo la normativa vigente dovranno essere comunicati al Promotore gli eventi avversi insorti nel corso dello studio.
· A seguito del completamento della valutazione etico-scientifica e della fattibilità locale, si impegnano ad attendere il rilascio della Delibera autorizzativa e la sottoscrizione del contratto (ove previsto), prima di attivare lo studio.


Lo Sperimentatore richiedente	 				Il Direttore dell’Unità Operativa

______________________________				______________________________
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