
  REGOLAMENTO  

PROCEDURE OPERATIVE PER LA GESTIONE E
LA CONDUZIONE DEGLI STUDI CLINICI  PRESSO
TUTTE LE STRUTTURE DELL'ATS SARDEGNA,

CON ESSA CONVENZIONATE O RICADENTI
NELL’AMBITO TERRITORIALE DI COMPETENZA
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CAPITOLO PRIMO
REGOLAMENTO PER LE PROCEDURE OPERATIVE RELATIVE AGLI

STUDI CLINICI

Sezione prima
VALUTAZIONE DEI PROTOCOLLI DEGLI STUDI CLINICI

Articolo 1. premeemssO

L’ATS Sardegna favorisce e sostene la ricerca e tute le sperimentazioni diagnostccee
terapeutccee gli studi osservazionali fnalizzat al miglioramento della buona pratca
clinicae quale parte integrante dell’assistenza sanitariae nel rispeto della normatva
vigente  e  salvaguardando  la  dignitàe  la  riservatezza  e  la  libertà  di  adesione  del
citadino cciamato a partecipare alla sperimentazione  
La ricercae efetuata atraverso gli  studi clinici  è essenziale per il  progresso delle
conoscenze mediccee dell’assistenza sanitaria e socio sanitaria ed è costantemente
ispirata al principio fondamentale e prioritario del rispeto della persona 
La valutazione degli studi clinici è compiuta dal Comitato Etco nell’osservanza della
normatva vigentee della Dicciarazione di Helsinii e successivi aggiornamente della
Convenzione di Oviedo e dei suoi Protocolli addizionalie delle regole di Buona Pratca
Clinica (G C P )e delle Raccomandazioni e Linee-guida degli Organismi internazionalie
comunitari e nazionali operant nei setori biomedico e bioetcoe delle Linee guida
aggiornate dell’Agenzia Europea per la Valutazione dei Medicinali (E M A ) in tema di
valutazione  dell’efcacia  degli  studi  clinici   nonccé  dei  Codici  di  deontologia
professionale  e  dei  pareri  emessi  dal  Comitato  Nazionale  per  la  Bioetca  e  del
Regolamento del Comitato Etco ATS Sardegna vigente 

Articolo 2 -i scopo/obiemttivi 

2 1 Scopo
Lo scopo del presente regolamento è quello di defnire le indicazioni per la conduzio-
ne di studi clinicie efetuat presso tute le struture dell'ATS Sardegnae con essa con-
venzionate  o  ricadent nell’ambito  territoriale  di  competenzae  dalla  progetazione
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alla  pianifcazionee  approvazionee  conduzionee  monitoraggio  fno  alla  stesura  del
rapporto fnale  

2.2 Obiemttivi
 Standardizzare la gestone di tute le atvità di sperimentazioni clinicce e studi

osservazionali  ricadent nell’ambito  territoriale  di  competenza  nell’ATS
Sardegnae defnendo le modalità operatve per la conduzione degli studi clinici
indipendente  fnalizzat al  miglioramento  della  pratca  clinica  quale  parte
integrante dell'assistenza sanitariae in applicazione di quanto previsto dal D M 
17 dicembre 2004 

 Sostenere l'atvità di studi clinici condota all'interno delle struture Operatvee
atuando  la  piena  integrazione  tra  le  funzioni  di  assistenzae  di  ricercae  di
innovazione e di formazione;

 Assicurare la coerenza degli studi clinici  con le scelte strategicce dell'Aziendae
con i programmi aziendali e con gli obietvi di budget;

 Escludere  forme  di  confito  di  interessi  rispeto  ai  fni  isttuzionali  propri
dell'Azienda;

 Garantre la massima tutela dei dirit dei pazient cce partecipano agli studi
clinici;

 Assicurare ai  professionist una correta conduzione in ogni fase degli  studi
clinici;

 Articolo 3 – COepo di OpplicOzionem  

 Il  presente  Regolamento  si  applica  alle  atvità  di  studioe  validazionee  ricerca  e
sperimentazione cce si svolgono presso tute le struture dell'ATS Sardegna con essa
convenzionate  e  ricadent nell’ambito  territoriale  di  competenzae  nelle  diverse
accezioni riconducibili al D M  15/07/97e comprendent in partcolarer

 Studi clinici interventstci farmacologici;
 Studi clinici cce valutano dispositvi medici e diagnostci;
 Protocolli  cce  prevedono  l'uso  terapeutco  di  medicinale  sotoposto  a

sperimentazione clinica (uso c d  compassionevole) secondo quanto previsto
dal  decreto 7 setembre 2017 del ministero della Salute  

 Studi clinici interventstci non farmacologici (compresi gli studi con impiego di
campioni/tessut umani in vitro non riconducibili agli studi osservazionali);

 Studi osservazionali farmacologici e non farmacologici; 
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Articolo 4 – Tipoloiiem di spemrieemntOzioni

1  "PROFIT”r  ricercce a fni  industriali  od a fni di  lucroe  promosse da industrie  o
società farmaceutcce o comunque da struture private a fni dì lucro  I risultat di tali
sperimentazioni divengono di proprietà dell'industria e possono essere utlizzat nello
sviluppo  industriale  del  farmaco  a  fni  regolatori  o  del  dispositvo  medico  a  fni
commerciali 
2  "NO-PROFIT”r ricercce promosse da ent pubblici o di ricercae non fnalizzate né
utlizzate per lo sviluppo industriale del farmaco in studioe bensì al miglioramento
della pratca clinicae cce si ricciamano al D M  del 17 Dicembre 2004  Sono  ricercce
no-proft ancce gli studi clinici non farmacologici cce non canno fnalità di sviluppo
industriale od a fni di lucro 
I promotori di studi no-proft non devono essere proprietari del breveto del farmaco
o dell'AIC e non devono avere cointeressi di tpo economico con l'azienda produtrice
del farmaco in sperimentazione  Ai sensi del D M  17 Dicembre 2004e i dat relatvi
alla  sperimentazione  divengono di  proprietà  dell'Azienda e  dei  Promotore  e  non
dell'industria farmaceutca 
Le ricercce "no-proft” possono essere fnanziate e/o supportate da terzi  (incluso
aziende  farmaceutcce)  purccée  al  momento  della  ricciesta  di  pareree  tale
fnanziamento  e/o  supporto  sia  cciaramente  identfcato  e  sia  comunicato  al
Comitato Etco ed al Diretore generale ATS Sardegna (autorità competente) o suo
delegato come previsto dalla Legge 08/11/2012 n  189 e dal  D M  17/12/2004 
3  “SPONTANEI” ricercce no-proft nelle  quali  il  promotore venga identfcato con
l'Azienda stessa o con un dipendente della stessa 

 In  relazione  a  quanto  soprae  il  presente  regolamento  disciplina  l'iter  necessario
all'autorizzazione e le  modalità  di  svolgimento delle  atvità di  ricercae  nonccé le
procedure amministratve relatve alla gestone dei compensi erogat dai Promotori /
Finanziatori 

Articolo 5 – spemrieemntOtorem

 Ai sensi del D M  Salute 15/07/1997e lo “SPERIMENTATORE” deve essere qualifcato
per  istruzionee  formazione  ed  esperienza  ad  assumersi  la  responsabilità  di  una
adeguata conduzione dello studioe deve soddisfare tut i  requisit specifcat dalle
disposizioni normatve applicabili  e deve fornire la prova della sussistenza di det
requisit tramite un curriculum vitae aggiornato e/o altra documentazione pertnente
ricciesta dallo sponsore dall’IRB/IEC e/o dalle autorità regolatorie 
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Articolo 6 –  Svoliieemnto demllem Attiviti dO pOrtem deml pemrsonOlem dipemndemntem

 Lo Sperimentatore ca l'obbligo di dicciarare al C E e all'ato della verifca dei requisit
di  fatbilità  localee  propedeutca  all'accetazione  della  conduzione  della
sperimentazionee tut i nominatvi ed i profli professionali degli operatori coinvolt
nell'atvità  di  sperimentazione  scelt su  base  volontaria  e  garantendo  pari
opportunità di partecipazione 

 Lo Sperimentatore  potrebbe avvalersi della collaborazione di co-sperimentatori di
ruolo e non di ruolo  Il  co-sperimentatore può essere un dotore di  ricerca (PcD)e
dotorando di ricercae assegnista di ricerca e ricercatore con borsa di studio  Nel caso
in cui il co-sperimentatore non fosse di ruoloe si renderà necessaria l'autorizzazione
preventva  allo  svolgimento  dell'atvità  assistenziale  (ato  con  il  quale
l'autorizzazione è stata riconosciuta) 

 Il  personalee  di  cui  al  punto  precedentee  cce  non  abbia  l'autorizzazione  allo
svolgimento  dell'atvità  assistenzialee  potrà  partecipare  alle  sperimentazioni  solo
per
 quanto  riguarda atvità  cce  non prevedono l'intervento direto sui  pazient (es 
raccolta  e  gestone  dei  dat)r  ciò  dovrà  essere  espressamente  segnalato  dallo
Sperimentatore principale 

Lo sperimentatore si può avvalere di collaboratorie i quali come defnito dal D M  Sa-
lute 15/07/1997 devono possedere l’istruzionee la preparazione e l’esperienza neces-
sarie ad espletare le loro specifcce mansioni  Lo sperimentatore deve far sì cce tute
le persone coinvolte nello studio siano adeguatamente informate in merito al proto-
colloe al/i prodoto/i in sperimentazione ed ai loro compit e funzioni relatvi allo stu-
dio 

 Nel caso in cui lo sperimentatore si avvalga tra i  collaboratori di trocinante per
quest ultmi  dovrà  essere  prodota  l'autorizzazione  preventva  allo  svolgimento
dell'atvità assistenziale (ato con il quale l'autorizzazione è stata riconosciuta) 

Articolo 7 –  Conduzionem SpemrieemntOzionem 
                                                                                    
L’atvità  di  ricercae  può  essere  svoltae  al  di  fuori  dall’orario  di  servizioe  durante
l’orario di servizio quando la stessa si sovrapponga all’ordinaria atvità assistenziale
oppure nelle ore di aggiornamento professionale previste dai contrat CC CC NN LL
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vigent 

Articolo 8 –  RemsponsObiliti  ClinicO

 La sperimentazione si  svolge soto la  direta responsabilità dello sperimentatore
(Investgatore  principale)  Durante  lo  svolgimento  della  sperimentazione  lo
sperimentatore principale è tenuto ar
• atenersi allo standard di Buona Pratca Clinica;
• segnalare  tempestvamente  al  Comitato  Etco  Competente  ed  al  promotore
eventuali event avversi e reazioni avversee nei tempi e con le modalità stabilite dalle
normatve e leggi vigent;
• inviaree almeno una volta all'annoe al C E  una sintetca relazione sull'andamento
della sperimentazione;
• segnalare  al  CE  l'inizioe  la  fne  della  sperimentazione  o  la  sua  interruzione
(spiegandone i motvi);
• inviare  al  CEe  non  appena  disponibilee  copia  del  Rapporto  Finale  della
sperimentazione conclusa;
• segnalare  al  CE  la  data  in  cui  il  primo  paziente  viene  arruolato  in  una
sperimentazione 

Sezione seconda
AUTORIZZAZIONE  STUDI CLINICI  

Articolo 9 – docueemntOzionem dO inviOrem pemr tipoloiiO di studio clinico

1. studio  clinico intemrvemntistico  fOreOcoloiico:
 Ricciesta di parere da parte del Promotore 
 CTA FORM Clinical trial applicaton
 Lista  di  controllo  1 b  compilata  in  formato eletronico  (Nel  caso di  Centro

coordinatore occorre presentare la lista 1 a allegata al CTA form)  
 Protocollo di studio (in italiano o in inglese) 
 Sinossi del protocollo in italiano 
 Certfcato assicuratvo conforme al DM 14/07/2009  
 Nota informatva per il paziente e modulo di consenso informato  
 Consenso al tratamento dei dat personali del paziente (come D lgs n 101 del

10/08/2018 – Regolamento europeo GDPR 2016/679); 
 Investgator's Broccure (studi di fase IIe IIIe bioequivalenza o di biodisponibilità)
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o scceda tecnica del farmaco (per studi di fase IV) 
 Parere Unico espresso dal C E  del Centro coordinatore 
 Elenco centri partecipant (studi multcentrici) 
 Modulo di assunzione di responsabilità (FORMAT)
 Quantfcazione degli emolument (se previst) 
 Modulo analisi dei cost correlat allo studio  (se previst) FORMAT 
 Ricevuta di avvenuto pagamento a ttolo di rimborso per gli oneri di istruzione

e valutazione dello studio 
 CRF 
 Letera per il medico di famiglia e/o pediatra di libera scelta 
 Curriculum vitae dello sperimentatore in formato europeo 
 Dicciarazione  pubblica  sul  confito  di  interessi  del  principal  investgator 

(FORMAT)
 Contrato standard aziendale  per  la  conduzione  di  sperimentazioni  clinicce

proft (FORMAT) 
 Modulo  per la segnalazione degli avvent avversi (FORMAT) 

2.  studi clinici chem vOlutOno dispositivi eemdici em diOinostici
Ricciesta di parere da parte del Promotore 
Protocollo di studio (in italiano o in inglese)e 

 Sinossi del protocollo in italiano 
 Certfcato assicuratvo conforme al DM 14/07/2009  
 Nota informatva per il paziente e modulo di consenso informato  
 Consenso al tratamento dei dat personali del paziente (come D lgs n 101 del

10/08/2018 – Regolamento europeo GDPR 2016/679); 
 Elenco centri partecipant (studi multcentrici) 
 Modulo di assunzione di responsabilità (FORMAT)
 Quantfcazione degli emolument (se previst) 
 Modulo analisi dei cost correlat allo studio  (se previst) FORMAT 
 Ricevuta di avvenuto pagamento a ttolo di rimborso per gli oneri di istruzione

e valutazione dello studio 
 CRF 
 Letera per il medico di famiglia e/o pediatra di libera scelta 
 Curriculum vitae dello sperimentatore in formato europeo 
 Dicciarazione  pubblica  sul  confito  di  interessi  del  principal  investgator 

(FORMAT)
 Broccure con la descrizione detagliata del dispositvo o protesi da utlizzare 
 Certfcato di marcatura CE o dicciarazione in merito all'assenza del marccio

CE  (se  il  dispositvo  non  è  ancora  in  commercioe  deve  essere  presentata

8 | P a g i n a



notfca di indagine clinica al Ministero della Salute)
 Notfca al Ministero della Salute (per i dispositvi privi di marcatura CE) 
 Contrato standard aziendale  per  la  conduzione  di  sperimentazioni  clinicce

proft (FORMAT)

3. studi clinici intemrvemntistici non fOreOcoloiici (coepremsi ili studi con iepiemio
di  cOepioni/temssuti ueOni  in  vitro  non  riconducibili  Oili  studi
ossemrvOzionOli):

 Ricciesta di parere da parte del Promotore 
 Protocollo di studio (in italiano o in inglese) 
 Sinossi del protocollo in italiano 
 Certfcato assicuratvo conforme al DM 14/07/2009  
 Nota informatva per il paziente e modulo di consenso informato  
 Consenso al tratamento dei dat personali del paziente (come D lgs n 101 del

10/08/2018 – Regolamento europeo GDPR 2016/679); 
 Parere Unico espresso dal C E  del Centro coordinatore 
 Elenco centri partecipant (studi multcentrici) 
 Modulo di assunzione di responsabilità (FORMAT)
 Quantfcazione degli emolument (se previst) 
 Modulo analisi dei cost correlat allo studio  (se previst) FORMAT 
 Ricevuta di avvenuto pagamento a ttolo di rimborso per gli oneri di istruzione

e valutazione dello studio 
 CRF 
 Letera per il medico di famiglia e/o pediatra di libera scelta 
 Curriculum vitae dello sperimentatore in formato europeo 
 Dicciarazione  pubblica  sul  confito  di  interessi  del  principal  investgator 

(FORMAT)
 Contrato standard aziendale  per  la  conduzione  di  sperimentazioni  clinicce

proft non spontanee (FORMAT)
 Contrato standard aziendale per la conduzione di sperimentazioni clinicce no

proft non spontanee (FORMAT)
 Dicciarazione sulla natura osservazionale dello studio con farmaco (FORMAT)

4. STUDI OSSERVAZIONALI FARMACOLOGICI E NON FARMACOLOGICI
Ricciesta di parere da parte del Promotore 
Protocollo di studio (in italiano o in inglese) 
Sinossi del protocollo in italiano 
Nota informatva per il paziente e modulo di consenso informato  
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Consenso al  tratamento dei dat personali  del  paziente (come D lgs n 101 del
10/08/2018 – Regolamento europeo GDPR 2016/679); 
Parere Unico espresso dal C E  del Centro coordinatore (ove previsto)
Elenco centri partecipant (studi multcentrici) 
Modulo di assunzione di responsabilità (FORMAT)
Quantfcazione degli emolument (se previst) 
Modulo analisi dei cost correlat allo studio  (se previst) FORMAT 
Ricevuta di avvenuto pagamento a ttolo di rimborso per gli oneri di istruzione e
valutazione dello studio 
CRF 
Letera per il medico di famiglia e/o pediatra di libera scelta 
Curriculum vitae dello sperimentatore in formato europeo 
Dicciarazione  pubblica  sul  confito  di  interessi  del  principal  investgator 
(FORMAT)
 Contrato standard aziendale  per  la  conduzione  di  sperimentazioni  clinicce

proft non spontanee (FORMAT)
 Contrato standard aziendale per la conduzione di sperimentazioni clinicce no

proft non spontanee (FORMAT)

5. USO TERAPEUTICO DEL MEDICINALE SOTTOPOSTO A SPERIMENTAZIONE CLINI-i
CA (USO C.D. COMPASSIONEVOLE): 

 Ricciesta  di  parere  da  parte  del  Promotore  all’autorizzazione  per  uso
terapeutco (uso nominale nel singolo paziente non  tratato nell’ambito degli
studi  clinici)e  con  dicciarazione  di  responsabilità  da  parte  del  medico
proponente di assenza di valida alternatva terapeutca  frmata e datata 

 Relazione clinica
 PROTOCOLLO  d'uso  (se  uso  terapeutco  di  medicinale  il  protocollo  deve

contenere gli element indicat all'art  4 punto 1 del D M  7/09/2017 (letere be
d e g) 

 Informatva  e  modulo  di  consenso  per  il  paziente  al  tratamento
compassionevole

 Dicciarazione della dita di fornitura gratuita del farmaco in conformità alla
DGR n  685 del 13 maggio 2014

 IB/RCP del medicinale ricciesto in uso compassionevole
 Certfcazione di produzione del medicinale secondo le norme di buona fabbri-

cazione (GMP)
 Documentazione tecnica del Dispositvo Medico oggeto di uso compassione-

vole presentato ai sensi del D Lgs n  37/2010 
 Certfcato assicuratvo conforme al DM 14/07/2009  
 Consenso al tratamento dei dat personali del paziente (come D lgs n 101 del
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10/08/2018 – Regolamento europeo GDPR 2016/679); 
 Letera per il medico di famiglia e/o pediatra di libera scelta 
 Curriculum vitae dello sperimentatore in formato europeo 
 Dicciarazione  pubblica  sul  confito  di  interessi  del  principal  investgator 

(FORMAT)
 Investgator’s  broccure  (se  fornita  dalla  Dita)  o  scceda  tecnica  o  dat di

leteratura 
 Documentazione  atestante  la  produzione  del  medicinale  sperimentale

secondo  GMP  in  accordo  alla  normatva  nazionale  e  comunitariae  oppure
atestante  la  qualità  della  produzione  almeno  equivalente  alle  Eu-GMP se
proveniente da Paesi Terzi 

Sezione terza
ONERI

Articolo 10 –Onemri Econoeici O COrico deml Proeotorem CoeeemrciOlem

1 Tute le remunerazioni derivant dalle sperimentazioni devono essere indicate
detagliatamente nei contrato stpulato tra ATS Sardegna  e Promotore per
enttàe modalità di corresponsione e destnazione 

2 Con riferimento alla delibera RAS n  30/19 del 20/06/2017e  l’ATS Sardegna nel
rispeto  dei  principi  di  equitàe  efcienza  e  vantaggio  per  la  pubblica
amministrazionee i provent saranno ricondot in un unico conto aziendale la
cui rilevazione contabile dovrà essere tracciabile (Fondo per la Ricerca dell’ATS
Sardegnae FRAS)   

3  Sono vietate le sperimentazioni con oneri a carico del S S N e  salvo quanto
previsto dal Decreto del Ministero della Salute 17/12/2004 per gli studi defnit
"no-proft” 

4  I  rapport tra  l'ATS  Sardegnae  le  dite  e  gli  sperimentatori  devono  essere
improntat alla  massima trasparenza  e  pertantoe  è  vietato  qualsiasi  rapporto
direto  indireto  di  natura  economica  contratuale  tra  Promotore  e
Sperimentatoree  ad  escludere  ogni  confito  di  interessee  ancce  potenziale;  il
personale cce partecipa   alla   sperimentazione   può   intratenere   con   il
Promotore   esclusivamente   rapport   di   tpo tecnico/scientfco 

5  Sono  a  carico  del  Promotore  tut gli  oneri  relatvi  alla  sperimentazione  cce
dovranno essere riportat detagliatamente nel  contrato stpulato tra  le  parte  in
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partcolarer
a) oneri connessi con la fornitura di farmaci da sperimentare per tuta la durata della
ricerca e per tut i pazient arruolate ivi compresa la fornitura di placebo e/o farmaci
di controlloe nonccé gli oneri dì ritro e smaltmento di farmaci da sperimentare e/o
placebo e/o farmaci di controllo non utlizzabili in corso della sperimentazione e/o
residui al termine della stessa nonccé gli oneri connessi con la fornitura di dispositvi
medici e presidi medico ccirurgici da sperimentare;
c)  oneri  relatvi  ad  eventuali  esami  strumentali  e/o  di  laboratorio  da  eseguirsi
localmente  in  accordo  fra  il  promotore  e  lo  sperimentatoree  sulla  base  del
Nomenclatore  Tarifario  Regionale  vigentee  indicando  il  codice  del  tarifarioe  la
descrizione dell'esamee il numero di prestazione/paziente e l'importo; qualora non
sia possibile  fare  riferimento  al  tarifarioe  la  valorizzazione  della  prestazione
avverrà 
sulla base di un'analisi dei cost aziendali;
d)  oneri  relatvi  ad  eventuali  comodato  d'uso  gratuito  di  strumentazione
(comprensivo del materiale di consumoe ove previsto) ed altra tpologia di supporto
necessaria  per  lo  svolgimento  della  sperimentazionee  non  presente  all'interno
dell'Azienda 

6  Nessun onere economico connesso allo svolgimento di una ricerca clinica "proft”
può gravare sui sogget cce partecipano allo studio (pazient o volontari)e compreso
l'eventuale tciete né sulle struture sanitarie née comunquee sul SSNe ma deve essere
tenuto a carico del promotore 

  Articolo 11 – Onemri Econoeici O COrico deml Proeotorem di uno Studio No Proft

È  responsabilità  dello  sperimentatore  proponente  uno  studio  non  commerciale
elaborare  un  accurato  prospeto  di  tut i  cost previst per  la  conduzione  della
sperimentazione (FORMAT) 
Qualorae  per  tale  tpo di  studi  venga  messo  a  disposizionee  da  parte  di  aziende
farmaceutcce (secondo quanto previsto dal DM 17/12/2004) o comunque da terzie
l'utlizzo  di  fondie  atrezzaturee  farmaci  e/o  dispositvie  materiale  o  servizie  tale
circostanza deve essere comunicata all'ato della ricciesta di  parere del Comitato
Etco  e  di  successiva  autorizzazione  del  Diretore  generale  in  qualità  di  Autorità
competente e/o suo delegato 
Le part procederannoe in ogni casoe a disciplinare i contribut economici derivant
dalle sperimentazioni non commerciali ( ove previste) tramite specifca convenzione 
Nessun onere economico connesso allo svolgimento di una ricerca clinica ancce "no
proft' può gravare in alcuna misura sul soggeto cce partecipa allo studio (paziente
o volontario)e compreso l'eventuale tciet 
Nel  caso  di  studi  interventstci  spontaneie  non  commerciali  (ai  sensi  del  D M 

12 | P a g i n a



17/12/2004)e in cui il promotore è una strutura organizzatva dell’ATS Sardegnae i
cost sono copert dal FRAS 

Articolo 12-i  EsOei RoutinOri onemri

I cost relatvi a tut gli esami strumentali e di laboratorio present nel protocollo di
studi clinici proft sono a carico dello Sponsor/Promotore 
Gli stessi dovranno essere specifcat atraverso la compilazione del modulo “Analisi 
dei cost correlat allo studio” ( FORMAT) 

 Articolo 13-i  ForniturO FOreOco Studi Clinici

 Lo Sponsor deve fornire gratuitamentee per tuta la durata della sperimentazione e
nella quanttà preventvatae il farmaco oggeto della sperimentazione e l’eventuale
placebo  Le  quanttà  dovranno  essere  adeguate  alla  numerosità  della  casistca
tratata  

Articolo  14-i   ModOliti  di  ripOrtizionem  em  di  iemstionem  demi  provemnti demllem
SpemrieemntOzioni "PROFIT"

1  Per "provent derivant da atvità di ricerca clinica" si intendono tut gli introit
scaturent da  sperimentazione  clinicae  proft  o  no-proft  fnanziatae
indipendentemente dalla provenienza e dalla natura degli stessi (a ttolo meramente
esemplifcatvor provent da Promotori profte donazioni da parte di private contribut
liberalie  Proget di  fnanziamento  da  qualsiasi  ente  e/o  privato  siano  bandit -
Europeie Nazionalie Regionalie AIFAe ISS etc) 

2  L'importo complessivo versato dal Promotoree al neto dell'IVA (ove applicabile)e al
neto  dei  rimborsi  dovut dal  Promotore  per  i  tratament sanitari  delle
sperimentazione clinica cce costtuiscono spesa" aggiuntva in quanto non riferit
all'abituale e consolidata occorrenza clinico-assistenzialee è destnato come seguer

 50% Fondo economico ATS Sardegna per oneri e cost generali di gestone 
 30% Al  centro  soto  forma  di  fondo  gestto  dall'Azienda  e  fruibile  solo  in

termini  di  nuove  tecnologiee  collaborazioni  tecnico-professionalie  borse  di
studioe contrat di ricercae acquisto di appareccciature a quant'altro utle a
sostegno della conduzione delle sperimentazioni 
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 20% Fondo di  ricerca aziendale per coprire le  spese di  gestone degli  studi
sperimentali spontanei non sponsorizzat 

I  provent derivant dalle  sperimentazioni  clinicce  dovranno  pervenire  all'ATS
Sardegna utlizzando le seguent coordinate bancarier

ATS-ASSLSASSARI
CC 429-70624540
IBAN IT46W 01015 17203 000070624540
(211) codice da indicare nella causale
BANCO  DI  SARDEGNA  -  TESORERIA  NUCLEO  SASSARI  VIA  UMANA  M  9
(CARBONAZZI) - 07100 SASSARI 
SWIFT BANCO DI SARDEGNAr SARDIT31XXX

Articolo 15-i  Aspemtti ContObili 

Successivamente al  parere favorevole da parte  del  Comitato Etco competente  lo
studio  clinico  potrà  essere  atvato  una volta  sotoscrita  la  relatva  convenzione
oggeto di deliberazione del Diretore Generale dell’ATS Sardegna; 
quanto sopra descrito si riferisce agli studi  proft o no proft sponsorizzat per i quali
è prevista la stpula del contrato per la conduzione della sperimentazione con ATS
Sardegna  (FORMAT) 

Per quanto concerne gli studi no proft in cui il promotore èr Ministero della Salute o
altre Autorità sanitariee comitat o  Associazioni scientfcce senza fni di lucroe Unità
operatve o Dipartment di Aziende Sanitarie Pubblicce e Universitarie cce non siano
supportate da Sponsore è prevista la stpula di una convenzione (FORMAT) 

Gli  import erogat dallo  Sponsor/Promotoree  dovranno corrispondere  con quanto
riportato nel contrato e verranno corrispost all’A T S  Sardegnae previa ricciesta di
faturazionee inviata ancce allo sperimentatoree per le verifcce di competenza  La
ricciesta  di  faturazione  da  parte  dello  Sponsor/Promotore  dovrà  contenere
l’importo maturato precisando se riferito alla cciusura dello studio o una trancce di
pagamentoe  dovrà essere indicato il  periodo di  riferimentoe il  numero di  paziente
numero di esami suddivisi per tpologia e per costo unitario 

Articolo 16-i  DocueemntOzionem, ArchiviOzionem, TutemlO DemllO PrivOcy

Si conferma l'obbligatorietà della gestone ed arcciviazione della documentazione ai
fni delle atvità di vigilanza delle autorità competent 
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Oltre  cce  indispensabile  ai  fni  del  rigore  scientfco  ricciesto  nelle  atvità  di
sperimentazionee il  Responsabile Scientfco è tenuto alla correta conservazione e
gestone dell'arccivio 
Lo Sperimentatore Principale è tenuto a disporre la conservazione dei document 
essenziali relatvi alla sperimentazione per almeno 10 anni dal completamento della
medesima; i document debbono essere conservat per un periodo più lungo qualora
ciò sia ricciesto da altre norme applicabili o da specifco accordo tra il Promotore e
l'Azienda in sede di stpula della convenzione 
Per  quanto  concerne  il  tratamento  dei  dat personali  nell'ambito  della
sperimentazione di  cui  al  presente regolamentoe  si  rinvia a quanto disposto dalla
normatva in materia 

Articolo 17 -i Disposizioni FinOli

Il  presente  Regolamento  annulla  e  sosttuisce  i  precedent regolament ed  è
approvato con deliberazione del Diretore Generale dell'Azienda ed entra in vigore
dalla data di esecutvità della stessa 

 E' fata salva la facoltà dell'Azienda di modifcare o revocare le norme contenute
nello stesso in relazione a successive modifcce normatve e/o ad esigenze aziendali
di caratere organizzatvo/gestonale 

 Il  Regolamento  si  applica  a  tute  le  Sperimentazioni  Clinicce  approvate  dopo
l'entrata in vigore dello stessoe comprese quelle per le quali fosse già in corso l'iter
autorizzatvo 

 La disciplina contenuta nel presente Regolamento non trova invece applicazione alle
sperimentazioni già approvate in data antecedente alla sua entrata in vigoree cce
proseguiranno sulla base delle disposizioni contenute nei Regolament presente al
momento dell'autorizzazione

 Per quanto non previsto nel Regolamento sì  rimanda alle disposizioni  normatve
vigent cce disciplinano la materia 
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