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	COMITATO ETICO Interaziendale

(istituito con Delibera n° 175 del 02.04.2020 ed iscritto al Registro Regionale al n° 2)

Sede: Via Santa Caterina da Siena, 30 - 15121 Alessandria – tel. 0131/206974-6627-6764 fax. 0131/206531 e-mail: ecomitato@ospedale.al.it


RICHIESTA DI PARERE 

PER sperimentazione clinica SU DISPOSITIVO MEDICO
DATI DEL RICHIEDENTE

Ente:    A.O. AL  (           A.S.L. AL  (           A.S.L. VC  (           Clinica convenzionata (


Presidio ________________________________________________________________________________
S.C./S.S. Richiedente: _____________________________________________________________________
Sperimentatore responsabile della ricerca (P.I.): ________________________________________________
Collaboratori alla sperimentazione:  __________________________________________________________
Tel:_________________________  e-mail:  ___________________________________________________
Indirizzo: _______________________________________________________________________________
Proponente della Sperimentazione*: ________________________________________________________
Fabbricante del D.M. (se diverso dal Proponente):_____________________________________________

Mandatario: ____________________________________________________________________________
Procuratore Speciale/C.R.O.: _____________________________________________________________     

Centro Coordinatore della Sperimentazione:_________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
P.I.  del Centro Coordinatore:_____________________________________________________________
Titolo Protocollo Clinico: _________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Versione e data del Protocollo:_____________________________________________________________
Acronimo/Codice Studio: _________________________________________________________________
Studio:      MONOCENTRICO  (     MULTICENTRICO  (
	SPERIMENTAZIONE CLINICA:

	COMMERCIALE
      (  
NON COMMERCIALE     (
E’ prevista un’assicurazione specifica per lo studio?:      SI  (     NO  ( 

Se sì, indicare la copertura finanziaria: ________________________________
________________________________________________________________




DISPOSITIVO MEDICO
Denominazione del D.M.: _________________________________________________________________
Tipologia:
    Dispositivo medico attivo


    Dispositivo medico attivo destinato alla diagnosi



    Dispositivo di diagnosi in vitro



    Dispositivo su misura



    Dispositivo per indagini cliniche



    Dispositivo invasivo



    Dispositivo invasivo chirurgico



    Dispositivo impiantabile

Destinazione d’uso _______________________________________________________________________

Breve sintesi delle caratteristiche e del funzionamento del D.M.: ___________________________________
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Il dispositivo medico prevede l’utilizzo di un farmaco?

SI      NO 

Se sì, indicare:

-    il medicinale è inscindibile dal D.M.


SI 
NO 

     -    il medicinale ha azione accessoria a quella del D.M.
SI 
NO 

Specialità medicinale: _____________________________________________________________________

Codice AIC:_____________________________________________________________________________
Se il D.M. oggetto dello studio è marchiato CE per le stesse destinazioni d’uso previste dallo studio, precisare:
Classificazione assegnata (ai sensi dei D.lgs 46/97 e 507/92):

    classe I









    classe IIa









    classe IIb









    classe III
Se il D.M. oggetto dello studio ha:

1. destinazioni d’uso diverse da quelle previste dal marchio CE
2. NON ha il marchio CE 
Precisare:
destinazione d’uso del marchio CE (solo caso 1.): _______________________________________________

Classificazione proposta per l’ottenimento del marchio CE:

    classe I
(ai sensi dei D.lgs 46/97 e 507/92):











    classe IIa









    classe IIb









    classe III



Regole applicate per la proposta di assegnazione della classificazione (all. IX al Dlgs 46/97): _____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	POPOLAZIONE IN STUDIO:
	Totale dei soggetti coinvolti nello studio: n° casi __________________

L’arruolamento dei pazienti è competitivo?
     SI  (     NO  (
Contributo richiesto al Centro: n° casi  __________________________
Caratteristiche:

pazienti ricoverati/D.H.           SI  (     NO  (
pazienti ambulatoriali              SI  (     NO  (
ricoveri/D.H. + ambulatori      SI  (     NO  (
minori       SI  (     NO  (        -    sesso  M  (     F  (    M/F  (
range di età   _______________________________________________


	PIANIFICAZIONE DELLO STUDIO:
(riferita al singolo paziente e comprensiva di tutte le fasi: reclutamento, trattamento, follow-up)

	Durata dello studio: __________________________________
Data prevista inizio arruolamento: _______________________
Data prevista chiusura arruolamento: _____________________


	FARMACI:
	Nel protocollo è previsto l’utilizzo di farmaci NON correlati al D.M.?           SI  (    NO  (
Se sì, come si integrano nel protocollo?:    Normale pratica clinica  (        Studio specifici  (
Se studio specifici precisare la copertura finanziaria: ________________________________
___________________________________________________________________________



SIGNIFICATO DELLA RICERCA (in breve):

Che cosa lo studio si propone di dimostrare? (indicare gli/l’obiettivi/o principali/e)
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Quale rilevanza clinica ha lo studio?
_______________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
VINCOLI SUI DATI (solo per studi clinici NON commerciali)
Esistono vincoli alla pubblicazione dei dati da parte del Promotore o di altri?       SI  (
     NO  (
Se sì, i vincoli riguardano:      (
  la pubblicazione dell’intero studio


(    la pubblicazione isolata dei risultati del singolo centro


(    altro (specificare)
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
In qualità di Responsabile della ricerca dichiaro altresì:

· l'assenza di qualunque interesse personale oltre a quello puramente scientifico; 

· l'assenza di qualunque accordo economico, diretto o indiretto, con il promotore dello studio; 

· che il Centro è idoneo alla conduzione dello studio proposto e che dispongo di tempo sufficiente, attrezzature, strutture e personale idoneo all’esecuzione del protocollo;

· di assumermi la responsabilità del trattamento dei pazienti coinvolti impegnandomi a rispettare le normative applicabili in materia e ad informare l’Azienda e contestualmente il Comitato Etico Interaziendale di ogni evento avverso dovesse verificarsi durante il trattamento;

· di attendere, ottenuto il parere favorevole del Comitato Etico, l'Autorizzazione della Direzione Aziendale del Centro prima di iniziare lo studio. 
____________, il ___________

Nome e cognome (in stampatello) 

dello Sperimentatore Responsabile                                                 Firma dello Sperimentatore Responsabile

____________________________                                                 _________________________________   

Nome e cognome (in stampatello) 

del Direttore della Struttura                                                             Firma del Direttore della Struttura

__________________________                                                     ____________________________  
Mod.CE006
* Per la terminologia tecnica vedere la legenda in allegato al presente modello

DEFINIZIONI
  (come da D.lgs 46/97)
Fabbricante: la persona fisica o giuridica responsabile della progettazione, della fabbricazione, dell'imballaggio e dell'etichettatura di un dispositivo in vista dell'immissione in commercio a proprio nome, indipendentemente dal fatto che queste operazioni siano eseguite da questa stessa persona o da un terzo per suo conto. Gli obblighi del presente decreto che si impongono al fabbricante valgono anche per la persona fisica o giuridica che compone, provvede all'imballaggio, tratta, rimette a nuovo, etichetta uno o piu' prodotti prefabbricati o assegna loro la destinazione di dispositivo in vista dell'immissione in commercio e proprio nome. I predetti obblighi non si applicano alla persona la quale, senza essere il fabbricante compone o adatta dispositivi gia' immessi in commercio in funzione della loro destinazione ad un singolo paziente;
Mandatario:  la  persona fisica o giuridica stabilita nel territorio  dell'Unione  europea che, dopo essere stata espressamente designata  dal  fabbricante,  agisce e puo' essere interpellata dalle autorita'  nazionali  competenti e dagli organismi comunitari in vece del  fabbricante  per  quanto  riguarda  gli obblighi che il presente decreto impone a quest'ultimo;

Destinazione: l'utilizzazione alla quale è destinato il dispositivo secondo le indicazioni fornite dal fabbricante nell'etichetta, nel foglio illustrativo o nel materiale pubblicitario;

Dispositivo medico: qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software informatico impiegato per il corretto funzionamento, e destinato dal fabbricante ad essere impiegato nell'uomo a scopo di diagnosi prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia; di diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap; di studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo fisiologico; di intervento sul concepimento, il quale prodotto non eserciti l'azione principale, nel o sul corpo umano, cui è destinato, con mezzi farmacologici o immunologici ne' mediante processo metabolico ma la cui funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi;

Dispositivo di diagnosi in vitro: qualsiasi dispositivo composto da un reagente, da un prodotto reattivo, da un insieme, da uno strumento, da un apparecchio o da un sistema utilizzato da solo o in combinazione, destinato dal fabbricante ad essere impiegato in vitro per l'esame di campioni provenienti dal corpo umano al fine di fornire informazioni sugli stati fisiologici o sugli stati sanitari o di malattia o anomalia congenita;

Dispositivo su misura: qualsiasi dispositivo fabbricato appositamente sulla base della prescrizione scritta di un medico debitamente qualificato e indicante, sotto la responsabilità del medesimo, le caratteristiche specifiche di progettazione del dispositivo e destinato ad essere utilizzato solo per un determinato paziente. La prescrizione può essere redatta anche da altra persona la quale vi sia autorizzata in virtu' della propria qualificazione professionale. I dispositivi fabbricati con metodi di fabbricazione continua od in serie, che devono essere successivamente adattati, per soddisfare un'esigenza specifica del medico o di un altro utilizzatore professionale, non sono considerati dispositivi su misura;

Dispositivo per indagini cliniche: un dispositivo destinato ad essere messo a disposizione di un medico debitamente qualificato per lo svolgimento di indagini di cui all'allegato X, punto 2.1, in un ambiente clinico umano adeguato. Per l'esecuzione delle indagini cliniche, al medico debitamente qualificato e' assimilata ogni altra persona, la quale, in base alla propria qualificazione professionale, sia autorizzata a svolgere tali indagini;
Dispositivo invasivo:  Dispositivo che penetra parzialmente  o  interamente  nel  corpo tramite un orifizio del corpo o una superficie corporea. 

Dispositivo invasivo di tipo chirurgico: Dispositivo  invasivo  che  penetra  nel  corpo  attraverso   la    superficie corporea mediante o nel  contesto  di  un  intervento chirurgico. I  dispositivi  diversi  da  quelli che producono penetrazione ma non  attraverso  un  determinato  orifizio   del   corpo,   sono  considerati come dispositivi invasivi di tipo chirurgico. 

Dispositivo impiantabile: Qualsiasi dispositivo destinato a: - essere impiantato totalmente nel corpo umano, oppure - sostituire una superficie epiteliale o la superficie  oculare, mediante intervento chirurgico e a rimanere in  tale  sede  dopo l'intervento. Dispositivo  impiantabile   è   considerato   anche   qualsiasi      dispositivo destinato  ad  essere  introdotto  parzialmente  nel corpo umano mediante intervento chirurgico e a rimanere in  tale sede dopo l'intervento per un periodo di almeno trenta giorni.
Dispositivo medico attivo: Dispositivo medico dipendente, per il suo funzionamento, da  una fonte di energia elettrica o di altro tipo di  energia,  diversa da quella generata direttamente dal corpo umano o dalla gravita' e che agisce convertendo tale  energia.  Un  dispositivo  medico destinato  a  trasmettere,  senza  modificazioni   di   rilievo, l'energia, le sostanze  o  altri  elementi  tra  un  dispositivo medico attivo e il paziente non e' considerato un dispositivo medico attivo.
Dispositivo attivo terapeutico: Dispositivo medico attivo utilizzato da solo o  in  combinazione con altri dispositivi medici, destinato a sostenere, modificare, sostituire o ripristinare le funzioni o le strutture  biologiche nel contesto di un trattamento o per alleviare una malattia, una ferita o un handicap. 

Dispositivo attivo destinato alla diagnosi: Dispositivo medico attivo utilizzato da solo o  in  combinazione      con altri dispositivi medici, destinato a  fornire  informazioni riguardanti la diagnosi, la diagnosi precoce, il controllo o  il trattamento  di  stati  fisiologici,  di  stati  di  salute,  di malattie o di malformazioni congenite.
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