DICHIARAZIONE SULLA NATURA NO PROFIT DELLO STUDIO

Codice identificativo
Protocollo

Titolo Protocollo

Promotore dello studio

Sperimentatore locale

Centro Sperimentale
locale

Compilare:
* laSezione Adel presente modulo & studio e con farmaco.

» laSezione Bdel presente modulo $®studio & senza farmaco.
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SEZIONE A - DICHIARAZIONE SULLA NATURA NO PROFIT DE LLO STUDIO
con farmaco (DM 30/11/2021 — GU n. 42 del 19/02/2022)

lo sottoscritto dott. in rappresentanza del
Promotore

Dichiaro

Che lo studio rientra in una di queste categ(io@erare la tipologia di studio):

00 sperimentazione clinica - sperimentazione di ctaral 2, comma 2 del regolamento (U
n. 536/2014,

O sperimentazione clinica a basso livello di inteteer sperimentazione di cui all'art.
comma 2, punto 3 del regolamento (UE) n. 536/2014

0O studio osservazionale — studio di cui all'art. 2Zntoa 2 punto 4 del regolamento (UE)
536/2014, il cui protocollo abbia per oggetto didsd i farmaci nellambito della norma
pratica clinica secondo le indicazioni autorizzate.

Che lo Studio in oggetto soddisfa i seguenti rdtjuisdividuati dall'art. 1, comma 2 del Decretold
Ministero della Salute del 30 novembre 2021, eplariicolare che:

o il Promotore é:

= una struttura, un ente, un’istituzione pubblicadeasa equiparata;

*= una fondazione o un ente morale, di ricerca erdas#a, un'associazione, una societa scienti
senza fini di lucro;

= un istituto di ricovero e cura a carattere scieuif

» una persona fisica che sia dipendente delle swddititture e che svolga il ruolo di promot
nell'ambito dei propri incarichi lavorativi;

* un’impresa sociale che promuova la sperimentazitinea nel contesto dell’attivita d’impreg
di interesse generale esercitata in via stabileneipale ai sensi dell’art. 2 del decreto legisiat
2017, n.112 e s.m.i,;

o lo studio non e finalizzato allo sviluppo indusieig/o commerciale del/i medicinale/i in studio
comunque a fini di sfruttamento economico dei mixiesy/o dei dati e risultati della sperimentazig
stessa;

o il Promotore non é titolare dell'autorizzazion€ialmissione in commercio (A.l.C.) del/ medicina
in sperimentazione e non ha cointeressenze didgmomico — anche per mezzo di diritti
proprieta intellettuale — con la persona fisicauridica titolare dell’A.l.C.;

o la titolarita dei dati e dei risultati relativi allsperimentazione, cosi come di ogni decisionesitie
alla loro pubblicazione, & esclusiva del promotore.

S ricorda che per poter considerare uno studio senza scopo di lucro devono essere rispettate congiuntamente tutte e 4
le condizioni sopra riportate

Dichiaro, inoltre, che per la sperimentazionee&visto I'utilizzo del seguente finanziamento

Importo/bene/servizio* messo a disposizione Finanziatore

* si chiede di quantificare con un quantitativo eamico il bene o servizio messo a disposizione.
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Si trasmette in allegato copia del/dei relativo/i @entratto/i di finanziamento datato/i e firmato/i, con
I'obbligo di fornire tempestivamente copia di ulteriori eventuali accordi.

Si ricorda che qualora sia previsto l'utilizzo dipporti o contributi da parte di imprese farmaczhsi o

terzi, in applicazione a quanto previsto dal DM1302021, sia garantita I'autonomia scientificanfea e
procedurale degli sperimentatori.

Data Timbro e Firma
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SEZIONE B - DICHIARAZIONE SULLA NATURA NO PROFIT DE LLO STUDIO
senza farmaco

lo sottoscritto dott. in rappresentanza del
Promotore :

Dichiaro
Che lo Studio in oggetto soddisfa i seguenti reguisdividuati dall'art. 1, comma 2 del Decretold
Ministero della Salute del 30 novembre 2021, eplariicolare che:

o il Promotore é:
= una struttura, un ente, un’istituzione pubblicaleeasa equiparata,;

e

= una fondazione o un ente morale, di ricerca erda#, un'associazione, una societa scientifica

senza fini di lucro;
= un istituto di ricovero e cura a carattere scierif

* una persona fisica che sia dipendente delle sudgtitture e che svolga il ruolo di promotore

nell'ambito dei propri incarichi lavorativi;

* un’impresa sociale che promuova la sperimentazitinea nel contesto dell’attivita d’impreg
di interesse generale esercitata in via stabileneipale ai sensi dell’art. 2 del decreto legisiat
2017, n. 112 e s.m.i,;

a

o lo studio non e finalizzato allo sviluppo indusiei@/o commerciale del prodotto/procedura in studio

o comunque allo sfruttamento economico dei datiseltati dello studio stesso. Lo studio
guestione, in ogni caso, non € a fini di lucro,érevolto per interesse pubblico;

o la titolaritd dei dati e dei risultati relativi allsperimentazione, cosi come di ogni decisionesitie
alla loro pubblicazione, € esclusiva del Promotore;

o il Promotore non é titolare dell'autorizzazione'immissione in commercio del prodotto ogge
dello studio e non ha cointeressi di tipo econonaimo le Aziende produttrici (se applicabile).

S ricorda che per poter considerare uno studio senza scopo di lucro devono essere rispettate congiuntamente tutte e 4
le condizioni sopra riportate

Dichiaro, inoltre, che per la sperimentazioneeavigto I'utilizzo del seguente finanziamento

Importo /bene/servizio *messo a disposizione Finanziatore

* si chiede di quantificare con un quantitativo eamico il bene o servizio messo a disposizione

Si trasmette in allegato copia del/dei relativo/i @ntratto/i di finanziamento datato/i e firmato/i, con
I'obbligo di fornire tempestivamente copia di ulteiiori eventuali accordi.

Si ricorda che qualora sia previsto I'utilizzo dipporti o contributi da parte di terzi, deve essgmntita
I'autonomia scientifica, tecnica e procedurale dgggrimentatori.

Data Timbro e Firma

n

[to

Comitato Etico Territoriale Area Centro-Est Veneto
Versione 01 del 18.07.2023



