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Valutazione dell’impatto economico e
organizzativo per gli studi clinici


	Titolo studio
	

	Acronimo
	

	Promotore
	

	Studio
	|_| No-profit
	|_| Profit

	Tipo di studio
	|_| Interventistico
	|_| Osservazionale

	Se INTERVENTISTICO
	|_| con farmaco
	|_| altro, specificare ________________________________________________________

	
	|_| con Dispositivo Medico
	

	Se OSSERVAZIONALE
	|_| Retrospettivo
	|_| Prospettico

	Sperimentatore Principale
	Nome e Cognome:
Email:
Telefono:

	Struttura di appartenenza
	

	Studio in regime
	|_| Ospedaliero
	|_| Territoriale

	
	Ambulatoriale
	|_|
	Sì
	|_|
	No

	
	Ricovero Ordinario
	|_|
	Sì
	|_|
	No

	
	Day Hospital
	|_|
	Sì
	|_|
	No

	
	Day Surgery/One Day Surgery
	|_|
	Sì
	|_|
	No

	
	Cure domiciliari
	|_|
	Sì
	|_|
	No

	
	Hospice
	|_|
	Sì
	|_|
	No

	
	CAVS
	|_|
	Sì
	|_|
	No

	Durata dello studio
	






Personale direttamente coinvolto nel team dello studio presso la struttura proponente
	Qualifica
	
Ruolo
	Numero persone coinvolte
	Attività svolta
	Impegno orario previsto a persona

	Dirigente Medico
	Sperimentatore Principale
	1
	
	

	Dirigente Infermieristico
	Co-sperimentatori
	
	
	

	Coordinatore Infermieristico
	
	
	
	

	Infermieri
	Co-sperimentatori
	
	
	

	Tecnico Sanitario (Fisioterapista, Tecnico di laboratorio, Dietista, Logopedista…)
	
	
	
	

	Tecnico Informatico
	
	
	
	

	Amministrativo
	
	
	
	

	OSS
	
	
	
	

	Statistico/ Ingegnere Gestionale
	
	
	
	


*Indicare il personale coinvolto nella struttura analogamente al portale nella sezione “Sperimentatore-Personale coinvolto nello studio”, l’attività svolta per lo studio e la stima dell’impegno orario previsto per singola persona.

Altre strutture coinvolte diverse da quella proponente che collaborano allo svolgimento delle prestazioni studio-specifiche.
	Struttura Sanitaria
	Direttore/ Responsabile
	Qualifica professionista e attività svolta
	Impegno orario previsto a persona

	Farmacia
	
	
	

	DiPSa
	
	
	

	Anatomia Patologica
	
	
	

	Radiologia
	
	
	

	Servizio Legale
	
	
	

	Laboratorio Analisi
	
	
	

	Controllo di Gestione
	
	
	

	Altro….
	
	
	


*Indicare il Direttore della Struttura coinvolta e l’attività svolta per lo studio e la stima dell’impegno orario previsto per singola persona (ad es. Farmacia  allestimento farmaco, 10/paziente)


Prestazioni aggiuntive studio specifiche:	|_| Sì		|_| No

Se lo studio prevede l’esecuzione di prestazioni specialistiche aggiuntive rispetto alla normale pratica clinica abituale (es. ricoveri, visite specialistiche, esami strumentali o di laboratorio) elencarle di seguito e indicare per ognuna di esse la quantità, la corrispondente tariffa come da Nomenclatore Tariffario Regionale, maggiorata del 20%, nonché le modalità proposte per la copertura del relativo costo.  

Lo studio prevede le seguenti prestazioni aggiuntive: 

	Tipologia
	Tariffa
	Copertura
	N. prestazioni a paziente
	Rimborso proposto dallo Sponsor*

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



*Per gli studi profit
Copertura:
A) Fondi aziendali a disposizione dello Sperimentatore (specificare il codice identificativo del fondo e allegare la dichiarazione di disponibilità a sostenere i costi connessi allo studio)
B) Finanziamento proveniente da Promotore o terzi (in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilità a sostenere i costi connessi allo studio da parte del finanziatore)
C) Non c’è copertura finanziaria. Il costo di tali prestazioni si propone in carico al Fondo Aziendale per la Ricerca (D.M. 30/11/2021), ove presente

NB: Il costo di prestazioni studio-specifiche non può gravare né sul SSN né sul paziente e pertanto non può essere previsto il pagamento di alcun ticket da parte di quest’ultimo.



Attrezzature necessarie per lo svolgimento dello studio: 
È previsto l’utilizzo di attrezzature necessarie per lo studio attualmente non disponibili presso l’azienda?  

|_| Sì		|_| No

	Tipologia
	Quantità
	Valore commerciale
	Comodato d’uso gratuito

	
	
	
	|_| Sì
	|_| No

	
	
	
	|_| Sì
	|_| No

	
	
	
	|_| Sì
	|_| No

	
	
	
	|_| Sì
	|_| No

	
	
	
	|_| Sì
	|_| No

	
	
	
	|_| Sì
	|_| No

	
	
	
	|_| Sì
	|_| No


NB: Resta inteso che gli oneri connessi alla fornitura di tali attrezzature sono da intendersi a totale carico dello Sponsor. 

Eventuali precisazioni: _____________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


Materiali di consumo necessari per lo svolgimento dello studio: 
È previsto l’utilizzo di materiali necessari per lo studio attualmente non disponibili presso il centro?

|_| Sì		|_| No

	Tipologia
	Quantità
	Valore commerciale
	Copertura

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


NB: Resta inteso che gli oneri connessi alla fornitura di tali materiali sono da intendersi a totale carico dello Sponsor. 

Copertura:
A) Fondi aziendali a disposizione dello Sperimentatore (specificare il codice identificativo del fondo e allegare la dichiarazione di disponibilità a sostenere i costi connessi allo studio)
B) Finanziamento proveniente da Promotore o terzi (in tal caso si richiede una dichiarazione di disponibilità a sostenere i costi connessi allo studio da parte del finanziatore)
C) Non c’è copertura finanziaria. Il costo di tali prestazioni si propone in carico al Fondo Aziendale per la Ricerca (D.M. 30/11/2021), ove presente
D) Fornito direttamente da terzi come specificato nella dichiarazione di disponibilità alla suddetta fornitura sottoscritta dal finanziatore.

FARMACI FORNITI O RIMBORSATI DAL PROMOTORE:	|_| Sì	|_| No	|_| Non applicabile
RIEPILOGO ASPETTI ECONOMICI

	Numero soggetti previsti presso il centro
	



	
	COSTI PER SINGOLO CASO
	COSTI COMPLESSIVI

	Prestazioni aggiuntive studio specifiche
	
	

	Attrezzature necessarie per lo svolgimento dello studio
	
	

	Materiali di consumo necessari per lo svolgimento dello studio
	
	

	Altri eventuali costi
	
	

	TOTALE
	
	



Note:
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

MODULO DI PREVISIONE DI IMPIEGO DEL FINANZIAMENTO PER LO STUDIO
(SOLO PER STUDI CON FINANZIAMENTO DEDICATO)
 
	Ente/Società che mette a disposizione il Finanziamento:
	

	Entità del finanziamento complessivo per lo studio (allegare eventuale contratto tra soggetto finanziatore e promotore):
	

	Entità del finanziamento previsto per il Centro (se applicabile):
	


 
Ad eccezione del contributo economico e di quanto già dichiarato nelle precedenti sezioni, vengono messi a disposizione da terzi altri servizi?	|_| SÌ		|_| NO

Se Sì, specificare: ______________________________________________________________________________


Ad eccezione di quanto già dichiarato nelle precedenti sezioni, vengono richieste prestazioni non eseguibili presso l’ASLCN2 e quindi da far eseguire/acquistare da altre strutture sanitarie pubbliche?  	|_| SÌ		|_| NO

Se Sì, specificare: ______________________________________________________________________________


Data: _________________ 		Firma Sperimentatore Principale: ________________________________
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