Allegato A

SCHEMA RIASSUNTIVO PER GLI ASPETTI ECONOMICI-AMMINISTRATIVI 

(Budget allegato alla convenzione economica)

	Titolo Protocollo
	

	Numero Eudract (se applicabile)
	

	Fase dello studio

(se applicabile)
	

	Codice Protocollo
	

	Versione e data
	

	Promotore

(denominazione, indirizzo, nominativo referente, recapiti telefonici, indirizzo e-mail)
	

	CRO (se applicabile)

(denominazione, indirizzo, nominativo referente, recapiti telefonici, indirizzo e-mail)
	

	Sperimentatore Principale  (Indicare nominativo, struttura di appartenenza, indirizzo e contatti telefonico e e-mail)
	

	Numero di pazienti previsti a livello internazionale, nazionale e nel centro*

(Specificare se l’arruolamento è di tipo competitivo)
	

	Durata dello studio
	


* Un eventuale aumento del numero di pazienti da arruolare presso il centro sperimentale dell’Ente dovrà essere preventivamente concordato tra le parti, sentito il parere dello Sperimentatore, e successivamente notificato dallo Sperimentatore al Comitato Etico. Resta inteso che le condizioni economiche per paziente pattuite nella Convenzione si applicheranno a tutti i pazienti aggiuntivi.

ASPETTI ECONOMICI

Parte 1
Oneri fissi per il Comitato Etico
:

(allegare copia bonifico bancario)

· Centro coordinatore sperimentazione farmacologiche: ……………………………………………………..

· Centro satellite sperimentazioni farmacologiche: ……………………………………………………..

· Emendamenti: ……………………………………………………..

· Sperimentazioni cliniche non farmacologiche: ……………………………………………………..

· Studi osservazionali: ……………………………………………………..

· Dispositivi medici……………………………………………………..
Fornitura del/i Medicinale/i Sperimentale e/o di ogni altro materiale in sperimentazione o necessario allo svolgimento della stessa  affinchè non vi sia aggravio di costi a carico del S.S.N. (kit diagnostici, dispositivi medici, etc…)

· .............................................................................................................

· .............................................................................................................

· .............................................................................................................

Nel caso di concessioni in comodato d’uso gratuito di apparecchiature sanitarie, elettriche ed elettroniche, dovrà essere attivata preventivamente la procedura in essere c/o l’AOUS per l’acquisizione formale di ingresso in Azienda. Dovrà essere contattata la Sig.ra Cinzia Landi dell’UOC Programmazione e Patrimonio, tel. 0577/585430, e-mail: c.landi@ao-siena.toscana.it). 

Compenso lordo a paziente arruolato: 

Euro ………….. + iva

Compenso per il Centro sperimentale a paziente completato:

Compenso a paziente arruolato – overhead aziendale – tutti i costi sostenuti dall’Azienda Sanitaria per la sperimentazione = Euro …... + IVA
Fasi economiche intermedie: 

Nel caso in cui i pazienti non completino l’iter sperimentale:

	Visita
	Compenso/paziente

	Visita 1 
	€ ……. + I.V.A.

	Visita 2 
	€ ……. + I.V.A.

	Visita 3 
	€ ……. + I.V.A.

	Visita 4 
	€ ……. + I.V.A.

	Visita 5 
	€ ……. + I.V.A.

	Visita 6 
	€ ……. + I.V.A.

	Contatti 
	€ ……. + I.V.A.

	Cicli di terapia
	€ ……. + I.V.A.

	Visita n
	€ ……. + I.V.A.

	TOTALE
	€ ………… + I.V.A.


_________________________________________________________________________________________________

Parte 2
Dettaglio delle prestazioni per esami strumentali e/o di laboratorio comprese nel compenso a paziente da effettuarsi sulla base del Tariffario Regionale
(gli importi indicati relativi alle prestazioni potranno subire aggiornamenti e revisioni a seguito di atti/disposizioni adottati dalla Regione ………………… e che trovano applicazione dalla data di decorrenza dagli stessi atti): 

	Codice tariffario 
	Descrizione della prestazione
	Tariffa
(Nomenclatore Regionale )
	Quantità/

paziente


	Visita/e in cui è prevista la prestazione
	Totale costi + IVA
(Euro)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	Totale                                a paziente
	
	

	
	Totale                                Studio (* n.ro pazienti)
	
	


Oppure

Dichiarazione (con relativa giustificazione) attestante che lo studio non comporterà aggravio di costi a carico del SSN (es. gli esami strumentali e di laboratorio sono di tipo routinario per i pazienti in studio, oppure gli esami strumentali sono di tipo routinario per i pazienti in studio e quelli di laboratorio verranno effettuati con kit diagnostici forniti da ……………………….., oppure gli esami di laboratorio verranno effettuati presso un laboratorio centralizzato esterno ……………………………………)

Prestazioni Condizionali

Rimborsi spese per i pazienti/accompagnatori arruolati nello studio clinico: (Se applicabile)

Il paziente dovrà conservare i giustificativi (biglietti di viaggio/ricevute/fatture) o, quando applicabile, farsi rilasciare una ricevuta/fattura. Il paziente consegnerà la documentazione di cui al punto precedente, in originale, allo Sperimentatore Principale, comprensiva di nota riepilogativa e coordinate bancarie del paziente. Lo Sperimentatore Principale attestata la regolarità della documentazione presentata dal paziente trasmette la stessa alla U.O. ……………………………………………………………. Al ricevimento di tutta la documentazione, l’Azienda provvederà all’emissione della relativa fattura al Promotore, addebitando quanto desunto dai giustificativi di spesa che verranno altresì allegati alla stessa.  

Solo al momento dell’incasso della suddetta fattura, l’Azienda potrà procedere con il relativo rimborso in favore del paziente/accompagnatore, che potrà avvenire mediante accredito sul conto corrente o altra modalità che il paziente riterrà idonea.

(Elenco tipologia di rimborso spese di viaggio/pernottamento dietro presentazione di giustificativi).

Copertura assicurativa: 

· Non prevista specificare che la natura dello studio non comporta la necessità di stipulare copertura assicurativa ………..

Oppure

· Prevista indicare gli estremi (n. polizza, decorrenza, scadenza, massimali per protocollo e per persona, copertura postuma, eventuali franchigie non opponibili al terzo danneggiato, esclusioni) ……………………….
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�	 Per i bonifici si prega di utilizzare il c/c bancario: ……………………………………………………………………………………………. Indicare la causale: oneri fissi studio clinico protocollo  N.......….. da effettuarsi presso l'Unità Operativa/Istituto/Dipartimento …………., sperimentatore Prof./Dott. …………………………… 










