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+Y#' EF#P#-,' $5$$%' /"%' ,GE#$$%' -#"' )5&H%!&,M#&$!' EF!EF%!' #' -#""O())%+%!' -%' a#/F#$#F%,' $#+&%+![
G+%#&$%)%+,Q'G#+!&-!'L5,&$!'%&-%+,$!'&#""#'&!FM#'-%' 5!&,'VF,$%+,'J"%&%+,'-%'+5%',""O,""#/,$!'4',"':U'
4R' "5/"%!' 4TT9' #' G5++#GG%P%' ,//%!F&,M#&$%' &!&+Yc' %' F,EE!F$%' $F,' a#/F#$#F%,' $#+&%+![G+%#&$%)%+,Q'
a$F5$$5F#'a,&%$,F%#'#'A.J1'

61' '="'J;aJ'F#&-#'E5KK"%+,M#&$#'-%GE!&%K%"%'"#'M!-,"%$N'-%'P,"5$,H%!&#'#'-%',-!H%!&#'-#%'E,F#F%Q'$F,'+5%'
il quorum'&#+#GG,F%!'E#F'",'P,"%-%$N'-#"",'G#-5$,'+Y#Q'+!M5&L5#'-#P#'#GG#F#'-%',"M#&!'",'M#$N'E%W'
5&!'-#%'+!ME!&#&$%]'"#'-#+%G%!&%'G!&!',GG5&$#'-,"",'M,//%!F,&H,'-#%'EF#G#&$%',P#&$%'-%F%$$!',"'P!$!1'

71 ="'J;aJ'F#&-#'E5KK"%+,M#&$#'-%GE!&%K%"%'",'EF!EF%,'+!ME!G%H%!&#Q'%"'EF!EF%!'F#/!",M#&$!Q'%'$#ME%'
+Y#' EF#P#-#' E#F' ",' P,"5$,H%!&#' -#""#' GE#F%M#&$,H%!&%' EF!E!G$#Q' )#FM%' F#G$,&-!' %' $#ME%' M,GG%M%'
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%&-%+,$%' &#"' :#+F#$!' <#/%G",$%P!' &1' 644' -#"' 6337Q' /"%' !&#F%' EF#P%G$%' ,' +,F%+!' -#%' EF!M!$!F%' -#"",'
GE#F%M#&$,H%!&#' E#F' ",' P,"5$,H%!&#' -#"",' G$#GG,' #'/"%' #G%$%' -#""#' F%5&%!&%Q' &#"' F%GE#$$!' -#""#' &!FM#'
P%/#&$%'%&'M,$#F%,'-%'F%G#FP,$#HH,'#'-%'$5$#",'KF#P#$$5,"#1''

81,\' <!' aE#F%M#&$,$!F#' +Y#' %&$#&-#' +!&-5FF#' 5&!' G$5-%!' %&!"$F,' ",' -!M,&-,' -%' ' ,5$!F%HH,H%!&#SEF#G,'
-O,$$!' ,""O())%+%!' -%' a#/F#$#F%,' G+%#&$%)%+,' -#"' J;aJQ' ,PP,"#&-!G%' -#"' G5EE!F$!' -#"' A.JQ'
%&-%F%HH,&-!",',"'"#/,"#'F,EEF#G#&$,&$#'-#"",'EF!EF%,'%G$%$5H%!&#'-%',EE,F$#&#&H,]'%"'E%,&!'-%'F%+#F+,'
-!PFN'#GG#F#'EF#+#-#&$#M#&$#',EEF!P,$!'-,"'.#GE!&G,K%"#'-#"",'(&%$N'@E#F,$%P,1''

81K\'="'EF!M!$!F#'+Y#'%&$#&-#'+!&-5FF#'5&,'F%+#F+,'&#"'+!&$#G$!'-#"",'M#-%+%&,'-#""#'+5F#'EF%M,F%#'`:U'
43'M,//%!'6334\'EF#G#&$,'",'-!M,&-,'-%',5$!F%HH,H%!&#SEF#G,'-O,$$!',"'A.J1'j'+!ME%$!'-#"'A.JQ'
-!E!' ,P#F' P#F%)%+,$!' ",' ),$$%K%"%$N' -#""!' G$5-%!' &#"' +!&$#G$!' "!+,"#Q' G#' ,EE"%+,K%"#Q' %&!"$F,F#' ",'
-!M,&-,'-%',5$!F%HH,H%!&#SEF#G,'-O,$$!',""O())%+%!'-%'a#/F#$#F%,'$#+&%+![G+%#&$%)%+,'-#"'J;aJ1''

R1' <#'-!M,&-#'-!PF,&&!'#GG#F#' +!ME%",$#'EF#G#&$,&-!' "O,EEF!EF%,$,'-!+5M#&$,H%!&#' ,' G#+!&-,'-#"'
$%E!'-%'G$5-%!'1''

' <#' F%+Y%#G$#' -%' P,"5$,H%!&#' -%' #M#&-,M#&$%' ,' EF!$!+!""%' /%N' ,EEF!P,$%' -,"'J;aJ' -#KK!&!' #GG#F#'
%&!"$F,$#' ,""O())%+%!' -%' a#/F#$#F%,' G+%#&$%)%+,' -#"' J;aJ' +!&' %"' G5EE!F$!' -#"'A.J1' <#' F%+Y%#G$#' -%'
,5$!F%HH,H%!&#'-!PF,&&!'E#FP#&%F#',""O())%+%!'-%'a#/F#$#F%,'$#+&%+![G+%#&$%)%+,'-#"'J;aJ'%&')!FM,'
+!ME"#$,'%&'5&'$#ME!'+!&/F5!'E#F'+!&G#&$%F#'",'P,"5$,H%!&#'&#"",'EF%M,'G#-5$,'5$%"#1'

21'' <#' F%5&%!&%' -#P!&!' ,P#F#' +,-#&H,' ,"M#&!' M#&G%"#Q' G#+!&-!' 5&' +,"#&-,F%!' EF#P#&$%P,M#&$#'
EF!/F,MM,$!'#'F#G!'&!$!1''

91'' =&' +,G!' -%' %ME!GG%K%"%$N' ,' E,F$#+%E,F#Q' 5&'M#MKF!' E5_' ),F' E#FP#&%F#' "#' EF!EF%#' !GG#FP,H%!&%' E#F'
%G+F%$$!1

D1'' ="' J;aJ' P,"5$,' "#' /,F,&H%#' ,GG%+5F,$%P#' E#F' #P#&$5,"%' -,&&%' ,%' G!//#$$%' +Y#' E,F$#+%E,&!' ,-' !/&%'
$%E!"!/%,' -%' G$5-%!' %&$#FP#&$%G$%+!' `EF!)%$' #' &![EF!)%$]' +!&' ),FM,+!Q' -%GE!G%$%P!' M#-%+!Q' EF!-!$$!'
,"%M#&$,F#Q' !' ,"$F!\1' <,' E!"%HH,' ,GG%+5F,$%P,' -#P#' #GG#F#' ,' +!E#F$5F,' -#%' E,H%#&$%' #' -#/"%'
GE#F%M#&$,$!F%'+!%&P!"$%'&#"",'F%+#F+,'#'E#F'L5,&$!'F%/5,F-,'"#'GE#F%M#&$,H%!&%'+"%&%+Y#'+!&'),FM,+%'
-#P#'#GG#F#'+!&)!FM#','L5,&$!'EF#P%G$!'-,"':U'48'"5/"%!'633T1'

T1'' ="'J;aJ'#GEF%M#'"#'G#/5#&$%'P,"5$,H%!&%'G5""#'F%+#F+Y#I'
[ Parere favorevole / Accettazione del parere unico 

[ Parere non favorevole / Rifiuto del parere unico 

[ Parere SospesoI'%&'L5#G$!'+,G!'",'F%+#F+,'-#P#'#GG#F#'F%#G,M%&,$,'-,"'J!M%$,$!'&!&',EE#&,'G%,&!'
G$,$%'+Y%,F%$%'%'M!$%P%'+Y#'Y,&&!'+!&-!$$!',"",'G!GE#&G%!&#'-#"",'-#+%G%!&#'-,'E,F$#'-#"'F%+#F+,$!F#'
!'-#"'J!MM%$$#&$#1'

[ Parere favorevole a condizioneI' %"' J;aJ' E!&#' -#""#' +!&-%H%!&%' ,""O,EEF!P,H%!&#' -#"",' F%+#F+,'
,))%-,&-!&#'",'P#F%)%+,',"'VF#G%-#&$#'#',""O())%+%!'-%'a#/F#$#F%,'a+%#&$%)%+,1'

431'<#'-#+%G%!&%',GG5&$#'-,"'J;aJ'P#&/!&!'$F,GM#GG#',/"%',P#&$%'$%$!"!1''
441' ="' F%+#F+,$!F#Q' !PP#F!' %"' EF!M!$!F#Q' L5,"!F,' &!&' F%$#&/,' ,-#/5,$#' "#' M!$%P,H%!&%' -#"' E,F#F#Q' E5_'

F%+Y%#-#F#' 5&,' F#P%G%!&#' -#""!' G$#GG!Q' )!F&#&-!' !EE!F$5&,' -!+5M#&$,H%!&#1' ="' J;aJ' EF#&-#' %&'
+!&G%-#F,H%!&#' ",' F%+Y%#G$,'#-'X' $#&5$!',' )!F&%F#'5&,' F%GE!G$,'-!+5M#&$,$,'E#F' %G+F%$$!' G#/5#&-!' "#'
G$#GG#'M!-,"%$N'EF#P%G$#'E#F'",')!FM5",H%!&#'-#%'E,F#F%1'

D1'e5&H%!&,M#&$!'-#"'J!M%$,$!';$%+!'E#F'",'aE#F%M#&$,H%!&#'J"%&%+,
41 ="' J;aJ' GP!"/#' %' +!ME%$%' #-' !E#F,' +!&)!FM#M#&$#' ,""#'M!-,"%$N' EF#P%G$#' -,"':#+F#$!' <#/%G",$%P!'

&1644' -#"' 6337Q' -,"' :U' 3DS36S6347Q' +!&+#F&#&$#' %' +F%$#F%' E#F' ",' +!ME!G%H%!&#' #' E#F' %"' "!F!'
)5&H%!&,M#&$!Q''#'-,""#'&!FM#'-%' 5!&,'VF,$%+,'J"%&%+,'-%'+5%',""O,""#/,$!'4',"':U'4R'"5/"%!'4TT91''

61 ='+!ME!&#&$%'-#"'J;aJQ' %"'E#FG!&,"#'-#""O())%+%!'-%'a#/F#$#F%,' $#+&%+![G+%#&$%)%+,'G!&!'P%&+!",$%',"'
G#/F#$!'-O5))%+%!1'

71 ="' J;aJ' -#P#' #M#$$#F#' %"' EF!EF%!' E,F#F#' EF%M,' -#""f%&%H%!' -%' L5,"G%,G%' GE#F%M#&$,H%!&#' +"%&%+,' %&'
M#F%$!',"",'L5,"#'X'G$,$!'%&$#FE#"",$!1

81 ="'J;aJ'E5_'EF!E!FF#'%&%H%,$%P#'-%')!FM,H%!&#'-%'!E#F,$!F%'G,&%$,F%'F#",$%P,M#&$#','$#M%'%&'M,$#F%,'-%'
GE#F%M#&$,H%!&#'+"%&%+,1''

R1 <,' P,"5$,H%!&#' #$%+,Q' G+%#&$%)%+,' #' M#$!-!"!/%+,' -#/"%' G$5-%' +"%&%+%' -,' E,F$#' -#"' J;aJ' Y,' +!M#'
F%)#F%M#&$!'L5,&$!'EF#P%G$!'-,"':#+F#$!'<#/%G",$%P!'&1'644'-#"'6337Q'-,"",'-%+Y%,F,H%!&#'-%'k#"G%&h%'
&#"",'G5,'P#FG%!&#'E%W',//%!F&,$,Q'-,"",'J!&P#&H%!&#'-%'@P%#-!Q'-,""#'F%+Y%,M,$#'&!FM#'-%' 5!&,''
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VF,$%+,'J"%&%+,'#'-,""#'"%&##'/5%-,',//%!F&,$#'-#""O>/#&H%,';5F!E#,'E#F'",'0,"5$,H%!&#'-#%'U#-%+%&,"%'
%&' $#M,' -%' P,"5$,H%!&#' -#""O#))%+,+%,' -#""#' GE#F%M#&$,H%!&%' +"%&%+Y#1' =&' $,"#' ,MK%$!' %' -%F%$$%Q' ",'
G%+5F#HH,'#'%"'K#&#GG#F#'-#%'G%&/!"%'G!//#$$%'+!%&P!"$%'&#""!'G$5-%!'+!G$%$5%G+!&!'"#'+!&G%-#F,H%!&%'E%W'
%ME!F$,&$%'#'-#P!&!'EF#P,"#F#'G5/"%'%&$#F#GG%'-#"",'G+%#&H,'#'-#"",'G!+%#$N1'

21 e#FM!' F#G$,&-!' L5,&$!' -%GE!G$!' ,"' E5&$!' 8Q' %&' +,G!' -%' GE#F%M#&$,H%!&#' -%' -%GE!G%$%P%' M#-%+%Q' ",'
P,"5$,H%!&#'-#"'J;aJQ'$#&5$!'+!&$!'-#"",'$%E!"!/%,'-%'-%GE!G%$%P!'M#-%+!'!'-#"'-%GE!G%$%P!'M#-%+!'
%ME%,&$,K%"#' ,$$%P!' !//#$$!' -#""!' G$5-%!' +"%&%+!Q' E#F' /"%' ,GE#$$%' #$%+%Q' $#+&%+![G+%#&$%)%+%' #'
M#$!-!"!/%+%Q'Y,'+!M#'F%)#F%M#&$!',&+Y#I'

,\ !P#'#GE"%+%$,$#'-,%'EF!M!$!F%'-#"",'GE#F%M#&$,H%!&#Q' "#'E#F$%&#&$%'&!FM#'$#+&%+Y#'%&-%+,$#'-,""O,F$1'7'
-#"':#+F#$!'<#/%G",$%P!'48'-%+#MKF#'4TT6Q'&1'R39'#'G5++#GG%P#'M!-%)%+Y#'!'-,""O,F$1'2'-#"':#+F#$!'
<#/%G",$%P!' 68' )#KKF,%!' 4TT9Q' &1' 82' #' G5++#GG%P#' M!-%)%+Y#' #' "#' &!FM#' $#+&%+Y#' (A=' ;A' =a@'
484RRI6344' Z=&-,/%&#' +"%&%+,' -#%' -%GE!G%$%P%'M#-%+%' E#F' G!//#$$%' 5M,&%1' 5!&,' EF,$%+,' +"%&%+,^' #'
G5++#GG%P#'M!-%)%+Y#'!EE5F#'"#'&!FM#'$#+&%+Y#',"$#F&,$%P#'#L5%P,"#&$%]'

K\ ' "#' "%&##'/5%-,'-#""O(&%!&#'#5F!E#,'-%'K5!&,'EF,$%+,'+"%&%+,'E#F' "O#G#+5H%!&#'-#""#'GE#F%M#&$,H%!&%'
+"%&%+Y#' -#%' M#-%+%&,"%Q' -%' +5%' ,"' :#+F#$!' -#"' U%&%G$F!' -#"",' G,&%$N' 4R' "5/"%!' 4TT9Q' E#F' L5,&$!'
,EE"%+,K%"%',""#'GE#F%M#&$,H%!&%'+"%&%+Y#'+!&'-%GE!G%$%P%'M#-%+%'G5""#'E#FG!&#1'

91 <,' P,"5$,H%!&#' J;aJ' %&' M,$#F%,' -%' %&-,/%&%' +"%&%+Y#' -%' -%GE!G%$%P%' M#-%+%' !' -%' -%GE!G%$%P%'
%ME%,&$,K%"%',$$%P%'-#P#'$#&#F'+!&$!',&+Y#'-#""#'EF#P%G%!&%'-%'+5%I'

,\ ' ,""O,F$1' 9' #' ,/"%' ,""#/,$%' 2' #' 9' -#"' :#+F#$!' <#/%G",$%P!' 48' -%+#MKF#' 4TT6' &1' R39' #' G5++#GG%P#'
M!-%)%+Y#]'

K\ ' ,""O,F$1' 48' #' ,/"%' ,""#/,$%' 0===' #' l' -#"' :#+F#$!' <#/%G",$%P!' 68' )#KKF,%!' 4TT9Q' &1' 82' #' G5++#GG%P#'
M!-%)%+Y#1'

D1 =&'+,G!'-%'G$5-%'G5'EF!-!$$%',"%M#&$,F%Q'%"'J;aJ'P#F%)%+,'+Y#'%"'$F,$$,M#&$!'-#"'/F5EE!'-%'+!&$F!""!'G%,'
-#)%&%$!' %&' K,G#' ,""#' +,F,$$#F%G$%+Y#' -#"' EF!-!$$!' !//#$$!' -#""!' G$5-%!' #' -#""#' )%&,"%$N' -#""!' G$5-%!'
G$#GG!1

T1 ="'J;aJQ'&#""O#GEF%M#F#''"#'EF!EF%#'P,"5$,H%!&%Q'$%#&#'+!&$!'-#""#'G#/5#&$%'+%F+!G$,&H#I''
,1 %&'"%&#,'-%'EF%&+%E%!'%'E,H%#&$%'-#"'/F5EE!'-%'+!&$F!""!'&!&'E!GG!&!'#GG#F#'$F,$$,$%'+!&'E",+#K!Q'G#'
G!&!'-%GE!&%K%"%'$F,$$,M#&$%'#))%+,+%'&!$%Q'!EE5F#'G#'"O5G!'-#"'E",+#K!'+!ME!F$,'G!))#F#&H,Q'
EF!"5&/,M#&$!'-%'M,",$$%,'!'F%G+Y%!]''

K1 "O,+L5%G%H%!&#'-#"'+!&G#&G!'%&)!FM,$!'&!&'X'5&,'/,F,&H%,'G5))%+%#&$#'&c'-%'G+%#&$%)%+%$NQ'&c'-%'
#$%+%$N'-#"'EF!$!+!""!'-%'G$5-%!'#Q'E#F$,&$!Q'&!&'#G%M#'%"'J!M%$,$!'-,"",'&#+#GG%$N'-%'5&,'
P,"5$,H%!&#'/"!K,"#'-#"'F,EE!F$!'F%G+Y%!SK#&#)%+%!'-#"'$F,$$,M#&$!'GE#F%M#&$,"#]''

+1 &#"'EF!$!+!""!'-#"",'GE#F%M#&$,H%!&#'-#P#'#GG#F#'/,F,&$%$!'%"'-%F%$$!',"",'-%))5G%!&#'#'
E5KK"%+,H%!&#'-#%'F%G5"$,$%'-,'E,F$#'-#/"%'GE#F%M#&$,$!F%'+Y#'Y,&&!'+!&-!$$!'"!'G$5-%!Q'&#"'
F%GE#$$!'-#""#'-%GE!G%H%!&%'P%/#&$%'%&'$#M,'-%'F%G#FP,$#HH,'-#%'-,$%'G#&G%K%"%'#'-%'$5$#",'KF#P#$$,"#Q'
#'&!&'-#P!&!'G5GG%G$#F#'P%&+!"%'-%'-%))5G%!&#'#'E5KK"%+,H%!&#'-#%'F%G5"$,$%'-,'E,F$#'-#"'
EF!M!$!F#]''

-1 G%,'/,F,&$%$,'5&,'%-!&#,'+!E#F$5F,',GG%+5F,$%P,'-#%'G!//#$$%'%&'GE#F%M#&$,H%!&#'#'-#/"%'
GE#F%M#&$,$!F%]'

#1 G%,',GG%+5F,$,'",'+!&/F5%$N'-%'#P#&$5,"%'+!ME#&G%'#F!/,$%'-,"'EF!M!$!F#',"'E#FG!&,"#'+!%&P!"$!'
&#"",'GE#F%M#&$,H%!&#Q'E#F'%'L5,"%'-!PFN'#GG#F#'#G+"5G,'L5,"G%,G%')!FM,'-%'+!&$F,$$,H%!&#'-%F#$$,'
+!&'%"'EF!M!$!F#1'

)1 %' EF!)#GG%!&%G$%' G,&%$,F%Q' +Y#' Y,&&!' +!&-!$$!' ",' GE#F%M#&$,H%!&#Q' E!GG!&!' F%&5&+%,F#' ,%'
+!ME#&G%' ,-' #GG%' #P#&$5,"M#&$#' GE#$$,&$%' +!&' -%+Y%,F,H%!&#' G!$$!G+F%$$,Q' -#P!"P#&-!"%'
,""f%G$%$5H%!&#' -%' ,EE,F$#&#&H,1' <f%ME!F$!' +Y#' %"' +!MM%$$#&$#' X' $#&5$!' ,' +!FF%GE!&-#F#' E#F'
"O#))#$$5,H%!&#' -#"",' GE#F%M#&$,H%!&#' X' %&$F!%$,$!' E#F' %&$#F!' -,""O%G$%$5H%!&#' -%' ,EE,F$#&#&H,'
-#""!' GE#F%M#&$,$!F#' +Y#' EF!PP#-#FNQ' E!%Q' +!&' ,$$%' -%G$%&$%' ,' P#FG,F#' ,/"%' !E#F,$!F%' G,&%$,F%'
%&$#F#GG,$%'"#'L5!$#',-'#GG%'#P#&$5,"M#&$#'GE#$$,&$%1'
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T1 JF%$#F%'E#F'",'P,"5$,H%!&#'-%'5&,'F%+#F+,
="' J;aJ' ,-!$$,' M!-,"%$N' #GE"%+%$#' #' $F,GE,F#&$%' -%' P,"5$,H%!&#Q' 5$%"%' ,"",' )!FM5",H%!&#' -#"' E,F#F#1' a!&!'
F%E!F$,$%'-%'G#/5%$!'%'E5&$%'G,"%#&$%'E#F'",'"#$$5F,'+F%$%+,'-%'5&'EF!$!+!""!1'

9.1 Il razionale dello studio 

="'J;aJ'P,"5$,' ",' F%"#P,&H,'+"%&%+,'#'G+%#&$%)%+,'-#"",' F%+#F+,' F%GE#$$!',""#'+!&!G+#&H#',$$5,"%Q',$$F,P#FG!'
"O,&,"%G%' +F%$%+,' -#"",' "#$$#F,$5F,' ,++F#-%$,$,' #Q' G#' &#+#GG,F%!Q' F%+Y%#-#&-!' GE#+%)%+%' ,EEF!)!&-%M#&$%' %&'
M,$#F%,','E#FG!&,"#'+!ME#$#&$#'#'L5,"%)%+,$!Q'&!&+Yc'",'P,"%-%$N'#$%+,'-#""!'G$5-%!1'
9.2 La metodologia adottata 

="'J;aJ'P,"5$,'"O,-#/5,$#HH,'-#""#'M#$!-%+Y#'GE#F%M#&$,"%'#'+"%&%+Y#'5G,$#'%&'F,EE!F$!',"",'E!GG%K%"%$N'-%'
+!&G#/5%F#' /"%' !K%#$$%P%' -%+Y%,F,$%1' =&' E,F$%+!",F#' G,F,&&!' +!&G%-#F,$%I' %"' $%E!' -%' -%G#/&!' GE#F%M#&$,"#Q' %"'
M#$!-!' -%' F,&-!M%HH,H%!&#Q' "O,-#/5,$#HH,' -#"",' -%M#&G%!&#' -#"' +,ME%!&#Q' "#' M%G5F#' -%' #))%+,+%,'
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' P%/#&$#1''
61 ="'J;aJ' X' $#&5$!' ,' F%+Y%#-#F#' ,"' EF!M!$!F#' 5&' F#E!F$' +!&' $5$$%' %' F%G5"$,$%' G%,' "!+,"%' +Y#' -#""O%&$#F!'
' +,ME%!&#'!//#$$!'-#""!'G$5-%!Q',&+Y#'%&',GG#&H,'-%'5&,'"!F!'E5KK"%+,H%!&#1'
71 <O>H%#&-,' (<aaQ' "O>H%#&-,' @GE#-,"%#F,Q' /"%' =.JJa' #' "#' G$F5$$5F#' -%' F%+!P#F!' EF%P,$#' E!$F,&&!'
' 5$%"%HH,F#'/F,$5%$,M#&$#' #' "%K#F,M#&$#' -#$$%' F%G5"$,$%' G!"!'E#F'EF!EF%!'5G!' %&$#F&!' #'EF#&-#&-!'!/&%'
' &#+#GG,F%,' EF#+,5H%!&#' E#F' ,GG%+5F,F&#' ",' F%G#FP,$#HH,Q' ),$$#' G,"P#' "#' G#/&,",H%!&%' EF#P%G$#' -,"",'
' &!FM,$%P,'G5"",'),FM,+!P%/%",&H,1'A!&'E!$F,&&!'$5$$,P%,'),F&#'!//#$$!'-%'E5KK"%+,H%!&%Q'&c'-%',"$F,'
' )!FM,'-%'+!M5&%+,H%!&#'G+%#&$%)%+,Q'G#&H,'EF#P#&$%P,',5$!F%HH,H%!&#'-#"'EF!M!$!F#1'

421'>GE#$$%'#+!&!M%+%
41' ="' J;aJQ' ,PP,"#&-!G%' -#"",' +!"",K!F,H%!&#' -#"' A.JQ' P#F%)%+,' +Y#' G%,&!' +!E#F$#' -,' E,F$#' -#"'
EF!M!$!F#' -#"",' GE#F%M#&$,H%!&#I' $5$$#' "#' GE#G#' ,//%5&$%P#' E#F' "#' GE#F%M#&$,H%!&%Q' %' +!G$%' E#F' "#'
,$$F#HH,$5F#'#',"$F!'M,$#F%,"#'%&P#&$,F%,K%"#'&#+#GG,F%'E#F'",'F%+#F+,'#'&!&'%&'E!GG#GG!'-#"",'G$F5$$5F,Q'
E#F'%"'M,$#F%,"#'-%'+!&G5M!'#'%'EF!-!$$%'-,'%ME%#/,F#'&#"",'GE#F%M#&$,H%!&#Q'+!MEF#G!'%"'M#-%+%&,"#Q'
%"'-%GE!G%$%P!'M#-%+!'#',"$F!'M,$#F%,"#'-%'+!&G5M!Q'-%'+!&)F!&$!'!'"O#P#&$5,"#'E",+#K!1'

61 :#P#'#GG#F#'EF#P%G$,'5&,')!FM,'-%'+!E#F$5F,',GG%+5F,$%P,Q'-,'E,F$#'-#""#'%G$%$5H%!&%'-%'F%)#F%M#&$!Q'E#F'%'
+!ME!&#&$%S+!&G5"#&$%'-#%'J;aJ'&#""O#G#F+%H%!'-#""#'"!F!')5&H%!&%1''
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71 '>%'G#&G%'-#"':U'D')#KKF,%!'6347'X'G$,K%"%$!'5&'/#$$!&#'-%'EF#G#&H,'E#F' %'+!ME!&#&$%S+!&G5"#&$%'-#%'
J;aJ'-%'%ME!F$!'M%&%M!'E,F%','4R3'#5F!'+Y#'E!$FN'#GG#F#'%&+F#M#&$,$!'-%P#FG,M#&$#','G#+!&-,'-#/"%'
#))#$$%P%' +,F%+Y%' -%' ",P!F!' -#%' G%&/!"%' +!ME!&#&$%S+!&G5"#&$%' -#"' J;aJ' #' %' +5%' +!G$%' -#P!&!' #GG#F#'
%&$#F,M#&$#'+!E#F$%'-,""#'$,F%))#','+,F%+!'-#"'EF!M!$!F#1'

81 >%' G#&G%' -#"' :U' D' )#KKF,%!' 6347' G!&!' G$,K%"%$#' "#' $,F%))#' M%&%M#' ,' +,F%+!' -#"' EF!M!$!F#' E#F'
"O,GG!"P%M#&$!' -#%' +!ME%$%' -#M,&-,$%' ,"' J;aJ1' :#$$#' $,F%))#' G!&!' -#$#FM%&,$#' %&' M%G5F,' $,"#' -,'
/,F,&$%F#' ",' +!ME"#$,' +!E#F$5F,' -#""#' GE#G#' +!&&#GG#' ,"' )5&H%!&,M#&$!' -#"' J;aJQ' +!MEF#&G%P#' -#%'
+!ME#&G%'#P#&$5,"M#&$#'G$,K%"%$%'#'-#"",'+!E#F$5F,',GG%+5F,$%P,'E#F' %'+!ME!&#&$%Q'&!&+Yc'-#/"%'!&#F%'
F#",$%P%',/"%'())%+%'-%'a#/F#$#F%,'$#+&%+![G+%#&$%)%+,'#'-#%'A.J1'="')!&-!'E!$FN',&+Y#'#GG#F#'%ME%#/,$!'
E#F')%&,&H%,F#'%&%H%,$%P#'-%')!FM,H%!&#S%&)!FM,H%!&#'G5"",'F%+#F+,'+"%&%+,'-#G$%&,$#','!E#F,$!F%'G,&%$,F%'#'
+%$$,-%&%1'C,"%'L5!$#'+!MEF#&-!&!I'

,\ ",' L5!$,'M%&%M,' +!&G%/"%,$,' E#F' ",' P,"5$,H%!&#' -#"",' F%+#F+,Q' E,F%' ,' ;5F!' 71333Q' !EE5F#' ",'
' L5!$,' E#F' ",' P,"5$,H%!&#' #' "O#M%GG%!&#' -#"' E,F#F#' 5&%+!Q' E,F%' ,' ;5F!' 21333Q' -,' P#FG,F#' ,"'
' M!M#&$!'-#""O%&!"$F!'-#"",'-!M,&-,]'
K\ ",'L5!$,'M%&%M,'+!&G%/"%,$,'E#F' ",'P,"5$,H%!&#'-%'5&'#M#&-,M#&$!'G!G$,&H%,"#Q'E,F%',';5F!'
' 41333'-,'P#FG,F#',"'M!M#&$!'-#""O%&!"$F!'-#"",'-!M,&-,1'

' C,"%' L5!$#' P#FF,&&!' E#F%!-%+,M#&$#' ,-#/5,$#' G5' %&-%+,H%!&#' -#"",' .#/%!&#1' a!&!' $#&5$%' ,"'
' P#FG,M#&$!'-#""#'L5!$#'-%'%G$F5$$!F%,'5&%+,M#&$#'%'EF!M!$!F%')!F[EF!)%$1'
R1 B"%' ,++!F-%' #+!&!M%+%' -!PF,&&!' #GG#F#' F#/!",$%' -,' 5&' +!&$F,$$!' -%' +!&P#&H%!&#' G!$$!G+F%$$!' -,"'

+!MM%$$#&$#' #'-,""O>H%#&-,'(<aa'!PP#F!'>H%#&-,'@GE#-,"%#F,' !PP#F!' =.JJa'!PP#F!' G$F5$$5F,'-%'
F%+!P#F!'EF%P,$,1'>""O,$$!'-#"",'EF#G#&$,H%!&#'-#"",'-!M,&-,'-%',5$!F%HH,H%!&#',"",'+!&-5H%!&#'-%'5&!'
G$5-%!Q' -!PFN' #GG#F#' %&!"$F,$,' 5&,' EF!E!G$,' -%' +!&P#&H%!&#' #+!&!M%+,' +Y#' %&-%+Y%' "O#&$%$N' -#"'
+!ME#&G!'!))#F$!'-,"'EF!M!$!F#I'
,\ ",' )!F&%$5F,' -%' $5$$%' %' EF!-!$$%' GE#F%M#&$,"%' 5$%"%HH,$%' &#""O,MK%$!' -#"",' F%+#F+,' E#F' $5$$,' ",'

-5F,$,'-#""!'G$5-%!Q'+!MEF#G%'%'EF!-!$$%'5$%"%HH,$%'&#"'/F5EE!'-%'+!&$F!""!]'
K\ %"'F%$%F!'-#%'EF!-!$$%'&!&'5$%"%HH,$%'#'%"'F#",$%P!'GM,"$%M#&$!',')%&#'F%+#F+,]'
+\ $5$$#'"#'GE#G#'-%'",K!F,$!F%!'#'G$F5M#&$,"%'#n$F,[F!5$%&#'!'-%',"$F,'&,$5F,'+!&&#GG#',"",'F%+#F+,Q'

+Y#' G,F,&&!' %&-%P%-5,$#' -,"",' >H%#&-,' (<aa' !' >H%#&-,' @GE#-,"%#F,' !' =.JJa' !' -,"",'
G$F5$$5F,'-%'F%+!P#F!'EF%P,$,'#'%"'+5%'+!G$!',&-FN'+,"+!",$!'G5"",'K,G#'-#""#'$,F%))#'P%/#&$%1'C,"%'
GE#G#' &!&'E!$F,&&!'/F,P,F#' %&' ,"+5&,'M%G5F,' G5"' E,H%#&$#Q' +!MEF#G!' "O#P#&$5,"#' $%+h#$Q' &c'
G5""#'G$F5$$5F#'G,&%$,F%#'&cQ'+!M5&L5#Q'G5"'aaA]'

-\ "#'GE#G#'F#",$%P#',""O%-!&#,'+!E#F$5F,',GG%+5F,$%P,'-#%'F%+#F+,$!F%Q'-#%'E,H%#&$%'S'P!"!&$,F%'G,&%'
+Y#'EF#&-!&!'E,F$#',""!'G$5-%!1'

<O%&$#F,'G!MM,'F#",$%P,',"'+!ME#&G!'E,H%#&$#'!'#P#&$5,"#'G!MM,')!F)#$,F%,'P#FG,$,'-,"'EF!M!$!F#Q'
' #G+"5G,'",'L5!$,')%GG,'E#F'%"'M!&%$!F,//%!'#'%"'F%MK!FG!'-#/"%'#G,M%'#'P%G%$#',//%5&$%P%Q'G,FN'G5--%P%G,'
' $#&#&-!'+!&$!'-#""#'G#/5#&$%'P!+%I'

4\ )!&-!'E#F'",'F%+#F+,'&![EF!)%$'`L5!$,'G#&G%K%"#\]'
6\ +!E#F$5F,'-#""#'GE#G#'/#&#F,"%'-#""O>H%#&-,'(<aaQ'>H%#&-,'@GE#-,"%#F,Q'=.JJaQ'G$F5$$5F,'-%'
' F%+!P#F!'EF%P,$,Q'G!G$#&5$#'E#F'%"')5&H%!&,M#&$!'"#/,$#',""O!F/,&%HH,H%!&#'#'EF!-5H%!&#'-#""#'
' EF#G$,H%!&%]'
7\ L5!$,'E#F'%'a#FP%H%'-%':%,/&!G$%+,'+!%&P!"$%'E#F'"#'%&-,/%&%'EF#P%G$#'-,'+%,G+5&'EF!$!+!""!'-%'
' G$5-%!]'
8\ L5!$,'E#F'%"'a#FP%H%!'-%'e,FM,+%,'E#F'",'/#G$%!&#'-#%'EF!-!$$%'%&'GE#F%M#&$,H%!&#]'
R\ L5!$,'E#F'%"'e!&-!'-#""O(&%$N'@E#F,$%P,'+!%&P!"$,'&#"",'GE#F%M#&$,H%!&#]'
2\ L5!$,'E#F'%"'+!ME#&G!'-#"'E#FG!&,"#'G$F5$$5F,$!Q'G!"!'G#'"O,$$%P%$N'-%'F%+#F+,'P%#&#'GP!"$,',"'-%'
' )5!F%'-#""O!F,F%!'-%'G#FP%H%!',GG%G$#&H%,"#'#'-!E!',P#F'-#)%&%$!'%'+F%$#F%'-%',$$F%K5H%!&#'-%'$,"#'
' +!ME#&G!1'

' A#"'+,G!'-#/"%'G$5-%'+!&-!$$%'&#"",'M#-%+%&,'-#""#'+5F#'EF%M,F%#Q'"#'L5!$#'-%'+5%',%'E5&$%'R\'#'2\'G!&!'
-#G$%&,$#'E#F'%&$#F!',%'G%&/!"%'GE#F%M#&$,$!F%'#'+!M5&L5#'G#+!&-!'"#'%&-%+,H%!&%'EF#P%G$#'-,"':U'43'
M,//%!'63341'

21 a#+!&-!'L5,&$!'EF#P%G$!'-,"':U'49'-%+#MKF#'6338'%'"#/,"%'F,EEF#G#&$,&$%'-#""#'>H%#&-#'(<aaQ'-#""#'
>H%#&-#'@GE#-,"%#F#Q'-#/"%'=.JJa'#'-#""#'G$F5$$5F#'-%'F%+!P#F!'EF%P,$#Q'%G$%$5%G+!&!'5&')!&-!'E#F'"#'
F%+#F+Y#'&![EF!)%$1'(&,'L5!$,'G#&G%K%"#'-#"'+!ME#&G!'E#F'E,H%#&$#'-#G$%&,$!',"S,%' F%+#F+,$!F#S%'&#"",'
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F%+#F+,')!F[EF!)%$'P%#&#'$F,$$#&5$,'-,"",'>H%#&-,'(<aaQ'!PP#F!'-,""O>H%#&-,'@GE#-,"%#F,Q'-,""O=.JJa'
!'-,"",'G$F5$$5F,'-%' F%+!P#F!'EF%P,$,'#'P,',-',"%M#&$,F#' %"' )!&-!'#+!&!M%+!'E#F' ",' F%+#F+,'&![EF!)%$1'
=&!"$F#Q' $,"#' )!&-!' E5_' #GG#F#' G!G$#&5$!' -,' )%&,&H%,M#&$%' -#F%P,&$%' -,' +!&$F,$$%' +!&' %&-5G$F%#'
),FM,+#5$%+Y#'!'-,'-!&,H%!&%1'

91 ='"#/,"%'F,EEF#G#&$,&$%'-#""#'>H%#&-#'(<aaQ'-#""#'>H%#&-#'@GE#-,"%#F#Q'-#/"%'=.JJa'#'-#""#'G$F5$$5F#'
-%'F%+!P#F!'EF%P,$#'G!&!'$#&5$%','G$,K%"%F#Q'%&',++!F-!'+!&'%"'J;aJQ'+F%$#F%'+!&-%P%G%'E#F'"O,++#GG!',"'
)!&-!'&![EF!)%$'#'E#F'",'G5,'/#G$%!&#1'='J;aJ'/,F,&$%G+!&!'+Y#'"O,++#GG!',"')!&-!',PP#&/,'E#F'G$5-%'
-%'F%"#P,&H,'G+%#&$%)%+,'#')%&,"%HH,$,',"'M%/"%!F,M#&$!'-#"",'EF,$%+,'+"%&%+,1'

491'.#/%G$F%'-#"",'F%+#F+,'+"%&%+,
17.1. Il Registro Nazionale sulla Sperimentazione Clinica dei Medicinali 

VF#GG!' "O>/#&H%,' =$,"%,&,'E#F' %"'e,FM,+!'X' %G$%$5%$!' %"'.#/%G$F!'&,H%!&,"#'G5"",'aE#F%M#&$,H%!&#'J"%&%+,'-#%'
U#-%+%&,"%'#'-#/"%'G$5-%'!GG#FP,H%!&,"%1'<O())%+%!'-%'a#/F#$#F%,'$#+&%+![G+%#&$%)%+,'-#"'J;aJ'Y,'%"'+!ME%$!'-%'
%&G#F%F#'&#"",'K,&+,'-,$%'-#""O@GG#FP,$!F%!'%'-,$%'F#",$%P%',%'E,F#F%'#GEF#GG%'-,"'J;aJ'G5%'EF!$!+!""%'-%'F%+#F+,'
P,"5$,$%1
m5,"!F,' "O>H%#&-,' (<aaQ' >H%#&-,' @GE#-,"%#F,Q' =.JJaQ' G$F5$$5F,' -%' F%+!P#F!' EF%P,$,' G%,' EF!M!$!F#' -%'
GE#F%M#&$,H%!&#Q'%"'A.J'X'F#GE!&G,K%"#'-#"",'/#G$%!&#'-#%'.#/%G$F%1
17.2. Il Registro Regionale della Ricerca Clinica. 

V#F'"#'$%E!"!/%#'-%'G$5-%'&!&'+!MEF#G%'#'E#F'"#'%&)!FM,H%!&%'&!&'F%+,P,K%"%'-,"'.#/%G$F!'&,H%!&,"#'-#""O>=e>Q'
",' .#/%!&#' 0#&#$!Q' $F,M%$#' %"' J!!F-%&,M#&$!' .#/%!&,"#' G5"' e,FM,+!Q' %G$%$5%G+#' 5&' ,EE!G%$!' .#/%G$F!'
%&)!FM,$%HH,$!1'

4D1'e!FM,H%!&#'#',//%!F&,M#&$!
<,'.#/%!&#Q',&+Y#'-f%&$#G,'+!&',"$F#'E,F$%'%&$#F#GG,$#Q'G%'),FN'+,F%+!'-%',$$%P,F#'GE#+%)%+%'+!FG%'-%')!FM,H%!&#'
G%,' E#F' %' J;aJQ' G%,' E#F' %' F#",$%P%' ())%+%' -%' a#/F#$#F%,' $#+&%+![G+%#&$%)%+,' #'A.JQ' ,"' )%&#' -%' +!&G#&$%F#' 5&'
,//%!F&,M#&$!'$#+&%+!'G+%#&$%)%+!Q'#$%+!'#'&!FM,$%P!1''

A!FM,$%P,'-%'F%)#F%M#&$!1
1. :#+F#$!'"#/%G",$%P!'48'-%+#MKF#'4TT6Q'&1'R39'“Attuazione della direttiva 90/385/CEE, concernente il 

ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai dispositivi medici impiantabili 

attivi”]
2. :#+F#$!' "#/%G",$%P!' 68' )#KKF,%!' 4TT9Q' &182' “Attuazione della direttiva 93/42/CEE, concernente i 

dispositivi medici”]
3. :#+F#$!'"#/%G",$%P!'62'M,//%!'6333Q'&1'4D9'“Attuazione della direttiva 97/43/EURATOM in materia 

di protezione sanitaria delle persone contro i pericoli delle radiazioni ionizzanti connesse ad 

esposizioni mediche”]
4. :#+F#$!' "#/%G",$%P!' 68' /%5/&!' 6337Q' &1' 644' “ Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa 

all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di 

medicinali per uso clinico”]
5. :#+F#$!' "#/%G",$%P!' 2' &!P#MKF#' 6339Q' &1' 633' “Attuazione della direttiva 2005/28/CE recante 

principi e linee guida dettagliate per la buona pratica clinica relativa ai medicinali in fase di 

sperimentazione a uso umano, nonché requisiti per l'autorizzazione alla fabbricazione o 

importazione di tali medicinali”]
21 :#+F#$!' "#/%G",$%P!'6R'/#&&,%!'6343'&1'79'ZAttuazione della direttiva 2007/47/CE che modifica le 

direttive 90/385/CEE per il ravvicinamento delle legislazioni degli stati membri relative ai 

dispositivi medici impiantabili attivi, 93/42/CE concernente i dispositivi medici e 98/8/CE relativa 

all'immissione sul mercato dei biocidi. (10G0053)”]
7. :#+F#$!'"#//#'68'/#&&,%!'6346Q'&1'4Q'+!&P#F$%$!'+!&'M!-%)%+,H%!&%'-,"",'"#//#'68'M,FH!'6346Q'&1'69'

ZDisposizioni urgenti per la concorrenza, lo sviluppo delle infrastrutture e la competitività.”]
D1 :#+F#$!'"#//#'47'G#$$#MKF#'6346'&1'4RDQ'+!&P#F$%$!'+!&'M!-%)%+,H%!&%Q'-,"",'"#//#'D'&!P#MKF#'6346'

&1' 4DT'“Conversione in Legge, con modificazioni, del Decreto-Legge 13 settembre 2012, n. 158, 

recante disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 

tutela della salute.”]
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T1 :#+F#$!'U%&%G$F!'-#"",'G,&%$N'69',EF%"#'4TT6'`#'F#",$%P%',""#/,$%\'“Disposizioni sulle documentazioni 

tecniche da presentare a corredo delle domande di autorizzazione all'immissione in commercio di 

specialità medicinali per uso umano, anche in attuazione della direttiva n. 91/507/CEE.”]
431 :#+F#$!'U%&%G$F!'-#"",'G,&%$N'4R'"5/"%!'4TT9'“Recepimento delle linee guida dell'Unione europea di 

buona pratica clinica per l’esecuzione delle ricerche cliniche dei medicinali.”]
11. :#+F#$!' U%&%G$F!' -#"",' G,&%$N' 4D' M,FH!' 4TTD' “Linee guida di riferimento per l'istituzione e il 

funzionamento dei comitati etici.”]
12. :#+F#$!' U%&%G$F!' -#"",' G,&%$N' 4D' M,FH!' 4TTD' “Modalità per l'esenzione dagli accertamenti sui 

medicinali utilizzati nelle ricerche cliniche.”]
13. :#+F#$!' U%&%G$F!' -#"",' G,&%$N' 4T' M,FH!' 4TTD' “Riconoscimento della idoneità dei centri per la 

ricerca clinica dei medicinali.']
14. :#+F#$!'U%&%G$F!' -#"",' G,&%$N' 4R' G#$$#MKF#' 4TTD'“Integrazione al Decreto Ministeriale 18 marzo 

1998, recante «Modalità per l'esenzione dagli accertamenti sui medicinali utilizzati nelle ricerche 

cliniche”]
15. :#+F#$!'U%&%G$F!' -#"",' G,&%$N' -#"' 9' !$$!KF#' 4TTD' “Integrazioni all'allegato al Decreto 19 marzo 

1998, recante: «Riconoscimento della idoneità dei centri per la ricerca clinica dei medicinali».” 

16. :#+F#$!'U%&%G$F!'-#"",'G,&%$N'47'M,//%!'4TTT'“ Integrazioni al Decreto Ministeriale 18 marzo 1998 

recante: «Modalità per l'esenzione dagli accertamenti sui medicinali utilizzati nelle ricerche 

cliniche» e al Decreto Ministeriale 19 marzo 1998 recante: «Riconoscimento della idoneità dei 

centri per la ricerca clinica dei medicinali»”]
17. :#+F#$!'U%&%G$F!' -#"",' G,&%$N' 43' M,//%!' 6334' “Sperimentazione clinica controllata in medicina 

generale e in pediatria di libera scelta”]
18. :#+F#$!' U%&%G$F!' -#"",' G,"5$#' D' M,//%!' 6337' “Uso terapeutico di medicinale sottoposto a 

sperimentazione clinica”]
19. :#+F#$!'U%&%G$F!'-#"",'G,"5$#'49'-%+#MKF#'6338'“Predisposizioni e condizioni di carattere generale, 

relative all’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, con particolare riferimento a 

quelle a fini di miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza 

sanitaria.”]
20. :#+F#$!'U%&%G$F!'-#"",'G,"5$#'46'M,//%!'6332'ZRequisiti minimi per l’istituzione, l’organizzazione e 

il funzionamento dei Comitati Etici per le Sperimentazioni Cliniche dei Medicinali”]
641 :#+F#$!' U%&%G$F!' -#"",' G,"5$#' 64' -%+#MKF#' 6339' “Modalità di inoltro della richiesta di 

autorizzazione all’Autorità Competente, per la comunicazione di emendamenti sostanziali e la 

dichiarazione di conclusione della sperimentazione clinica e per la richiesta di parere al Comitato 

Etico”]
22. :#+F#$!'U%&%G$F!' -#"",' G,"5$#' 9' &!P#MKF#' 633D' “Modifiche ed integrazioni ai decreti 19 Marzo 

1998, recante «Riconoscimento della idoneità dei centri per la sperimentazione clinica dei 

medicinali»; 8 Maggio 2003, recante «Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione 

clinica» e 12 Maggio 2006, recante «Requisiti minimi per l’istituzione, l’organizzazione e il 

funzionamento dei Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche dei medicinali»”]
23. :#+F#$!'U%&%G$F!'-#"",'G,"5$#'48'<5/"%!'633T'“Requisiti minimi per le polizze assicurative a tutela 

dei soggetti partecipanti alle sperimentazioni cliniche dei medicinali”]
24. :#+F#$!' U%&%G$F!' -#"",' G,"5$#' 4R' &!P#MKF#' 6344' “Definizione dei requisiti minimi per le 

organizzazioni di ricerca a contratto (CRO) nell’ambito delle sperimentazioni cliniche dei 

medicinali”]
25. :#+F#$!'U%&%G$F!'-#"",'G,"5$#'D')#KKF,%!'6347'“ Criteri per la composizione e il funzionamento dei 

Comitati Etici.”]
621 :#+F#$!'U%&%G$F!'-#"",'G,"5$#'46'M,FH!'6347'“Limiti, condizioni e strutture presso cui e' possibile 

effettuare indagini cliniche di dispositivi medici, ai sensi dell'articolo 14 del Decreto Legislativo 24 

febbraio 1997, n. 46 e successive modificazioni.”]
27. :#"%K#F,'B%5&$,' F#/%!&,"#'-#"'0#&#$!'66'-%+#MKF#'6338Q'&1'461'ZInterventi in materia di bioetica. 

Istituzionalizzazione del Comitato regionale per la Bioetica. Linee guida per la costituzione ed il 

funzionamento dei Comitati Etici per la ricerca. Linee guida per la costituzione ed il funzionamento 

dei Comitati etici per la pratica clinica.”]
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6D1 :#"%K#F,' B%5&$,' F#/%!&,"#' -#"' 0#&#$!' 4D' -%+#MKF#' 6339Q' &1' 84RRI' ZDisposizioni in materia di 

Comitati etici per le sperimentazioni cliniche di medicinali e istituzionalizzazione del Comitato etico 

per la pratica clinica pediatrica dell'Azienda Ospedaliera di Padova.”]
29. :#"%K#F,'B%5&$,' F#/%!&,"#'-#"'0#&#$!'4' )#KKF,%!'6336Q'&1'4D91'“Linee guida regionali applicative 

del Decreto del Ministro della Salute 10 maggio 2001 in materia di sperimentazione clinica 

controllata in medicina generale e in pediatria di libera scelta”]
30. :#"%K#F,'B%5&$,'F#/%!&,"#'-#"'0#&#$!'6T'-%+#MKF#'6338Q'&1'86D8'“Disposizioni regionali in merito 

all’uso terapeutico di medicinali sottoposti a sperimentazione clinica.”]
31. ':#"%K#F,'B%5&$,'F#/%!&,"#'-#"'0#&#$!'7')#KKF,%!'6343Q'&1'63T'“Disposizioni in materia di comitati 

etici per le sperimentazioni cliniche dei medicinali. DGR n. 4430 del 28 dicembre 2006 e DGR n. 

4155 del 18 dicembre 2007. Modifiche ed Integrazioni”]
32. :#$#FM%&,H%!&#'>=e>'63'M,FH!'633D''“Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi 

osservazionali sui farmaci”]
33. :#$#FM%&,H%!&#' >=e>' 67' -%+#MKF#' 633D' “Autocertificazione dei requisiti minimi delle 

Organizzazioni di Ricerca a Contratto (CRO) nell’ambito delle sperimentazioni cliniche dei 

medicinali ai sensi dell’articolo 7, commi 5 e 6, e dell’articolo 8 del Decreto Ministeriale 31 Marzo 

2008”']
34. :#$#FM%&,H%!&#'>=e>'9'M,FH!'6344'“Modifica delle appendici 5 e 6 al Decreto del Ministro della 

salute 21 Dicembre 2007 concernente i modelli e le documentazioni necessarie per inoltrare la 

richiesta di autorizzazione, all'Autorità Competente, per la  comunicazione di emendamenti 

sostanziali e la dichiarazione di conclusione della sperimentazione clinica e per la richiesta di 

parere al Comitato Etico”']
7R1 :#"%K#F,H%!&#'-#"'B,F,&$#'E#F'",'EF!$#H%!&#'-#%'-,$%'E#FG!&,"%'-#"'68'"5/"%!'633DQ'&1'R6'“Linee guida 

per il trattamento di dati personali nell’ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali^1
721 :#"%K#F,H%!&#' -#"' B,F,&$#' E#F' ",' EF!$#H%!&#' -#%' -,$%' E#FG!&,"%' -#"' 68' /%5/&!' 6344Q' &1' 6RD'

ZAutorizzazione generale al trattamento dei dati genetici”]
791 >5$!F%HH,H%!&#'-#"'B,F,&$#'E#F' ",'EF!$#H%!&#'-#%'-,$%'E#FG!&,"%'-#"'4'M,FH!'6346'“Autorizzazione 

generale al trattamento dei dati personali effettuato per scopi di ricerca scientifica”]
38. >5$!F%HH,H%!&#' -#"'B,F,&$#' &1' TS6346'“Autorizzazione generale al trattamento dei dati personali 

effettuato per scopi di ricerca scientifica.”]
7T1 J%F+!",F#'U%&%G$#F!'-#"",' G,&%$N'43' "5/"%!'4TT9Q' &1'D'“Ricerca clinica dei medicinali.” ,//%!F&,$,'

-,"",'J%F+!",F#'U%&%G$#F%,"#'R'!$$!KF#'6333Q'&1'4R'“Aggiornamento della Circolare Ministeriale n. 8 

del 10 luglio 1997 relativa alla ricerca clinica dei medicinali”']'
40. J%F+!",F#'U%&%G$#F!'-#"",' G,&%$N'D',EF%"#'4TTT'&1'2'“Chiarimenti sui decreti ministeriali 18 marzo 

1998 e 19 marzo 1998 pubblicati nella Gazzetta Ufficiale n. 123 del 28 maggio 1998”]
41. J%F+!",F#'U%&%G$#F!'-#"",'G,&%$N'6'G#$$#MKF#'6336'&1'2'ZAttività dei comitati etici istituiti ai sensi del 

DM 18 marzo 1998”]
861 :!+5M#&$!' EF!/F,MM,$%+!' G5"",' F%+#F+,' +"%&%+,' -#%' M#-%+%&,"%I' B5%-,' ,"",' ,-!H%!&#' -#%' -#+F#$%'

,$$5,$%P%'[' =e'6338]'4I'2[D]'
43. (A=' ;A' =a@' 484RR[4I' Clinical investigation of medical devices for human subjects. General 

requirements, novembre 2005; 

44. (A=' ;A' =a@' 484RR[6I' Clinical investigation of medical devices for human subjects. Clinical 

investigation plans, dicembre 20041
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:=aV@a=?=@A='V;.'<O=aC=C(?=@A;Q'<O@.B>A=??>?=@A;';'=<'e(A?=@A>U;AC@':;='A(J<;='
V;.'<>'.=J;.J>'J<=A=J>'`A.J\

41' A5+"#!'E#F'",'.%+#F+,'J"%&%+,''
>"')%&#'-%'/,F,&$%F#'5&,'EF#G#&H,'"!+,"#'+Y#'G%,'-%'G5EE!F$!',%'F%+#F+,$!F%Q'G!G$#&#F#'",'F%+#F+,'%&-%E#&-#&$#'#'
,GG%+5F,F#' 5&,' /#G$%!&#' !F/,&%+,' -#/"%' G$5-%' +%,G+5&,' >H%#&-,' (<aaQ' >H%#&-,' @GE#-,"%#F,Q' =.JJaQ'
@GE#-,"#' EF%P,$!' ,++F#-%$,$!' %G$%$5%G+#' ,"' EF!EF%!' %&$#F&!' 5&' ZA5+"#!' E#F' ",' .%+#F+,' J"%&%+,^' `A.J\1' <#'
G$F5$$5F#'+!&'F%-!$$,',$$%P%$N'-%'F%+#F+,'E!GG!&!',PP,"#FG%Q'EF#P%!',++!F-!Q'-#%'A.J'EF#G#&$%'&#""O,MK%$!'-#"",'
EF!EF%,' EF!P%&+%,1' a%' $F,$$,' -%' 5&O,F$%+!",H%!&#' !F/,&%HH,$%P,' ,H%#&-,"#Q' %&-%E#&-#&$#' -,"' J;aJQ' +Y#' Y,'
"O!K%#$$%P!'-%'/,F,&$%F#'"O,$$5,H%!&#'-#""#'EF!+#-5F#'-%',5$!F%HH,H%!&#',"",'+!&-5H%!&#'-%'G$5-%'+"%&%+%1'=&!"$F#Q'
$F,M%$#' ,H%!&%' -%' G!G$#/&!' #' +!!F-%&,M#&$!' &#%' +!&)F!&$%' -#"' F%+#F+,$!F#' #' -#"' EF!M!$!F#SJ.@' `Contract

Research Organization\Q'#GG,'G%'EF#)%//#'%"'G5E#F,M#&$!'-#""#'+F%$%+%$N'+Y#'-!P#GG#F!'#M#F/#F#'&#""O%G$F5$$!F%,'
#'&#"",'+!&-5H%!&#'-#/"%'G$5-%'+"%&%+%'#',"'$#ME!'G$#GG!'-%'G!G$#&#F#'",'F%+#F+,'%&-%E#&-#&$#','"%P#""!'"!+,"#1'
j' %G$%$5%$!' EF#)#F%K%"M#&$#' EF#GG!' %"' a#FP%H%!' -%' e,FM,+%,' @GE#-,"%#F,' !PP#F!' a#FP%H%!' e,FM,+#5$%+!'
$#FF%$!F%,"#'!PP#F!'a#FP%H%!'-%'e,FM,+!"!/%,'-%'+%,G+5&,'-#""#'%G$%$5H%!&%'G,&%$,F%#'G!EF,+%$,$#Q')#FM!'F#G$,&-!'
%'+F%$#F%'-%'%&-%E#&-#&H,'#'-%',GG#&H,'-%'+!&)"%$$%'-%'%&$#F#GG#1''
;O'+!G$%$5$!'-,"':%F#$$!F#'B#&#F,"#'EF#P%!'E,F#F#'+!&G5"$%P!'-#"'.#$$!F#'-#""f(&%P#FG%$N'F#",$%P,M#&$#',%'A.J'
-#""O>@'-%'V,-!P,'#'-#""O>@(='-%'0#F!&,'['#-'X'+!ME!G$!'-,'EF!)#GG%!&,"%$N'M5"$%-%G+%E"%&,F%',EE,F$#&#&$%'
,""f,MK%$!' G,&%$,F%!Q' #E%-#M%!"!/%+![G$,$%G$%+!Q' #$%+![/%5F%-%+!' #' !F/,&%HH,$%P![/#G$%!&,"#1' =' +!ME!&#&$%'
-#""OA.J'G!&!'P%&+!",$%',"'G#/F#$!'-O5))%+%!1'
aP!"/#'"#'G#/5#&$%',$$%P%$N'-%'G5EE!F$!',"'F%+#F+,$!F#'#',"",'EF!EF%,'>H%#&-,'a,&%$,F%,I'

a) compiti generali relativamente a studi clinici condotti nell’ambito di strutture aziendali:  

41' P#F%)%+,F#Q'%&G%#M#',"'F%+#F+,$!F#Q',"':%F#$$!F#'-#""O(&%$N'@E#F,$%P,'#',/"%'5))%+%',MM%&%G$F,$%P%'EF#E!G$%Q'
",'),$$%K%"%$N'"!+,"#'-#""!'G$5-%!Q'+!&G%-#F,&-!'%&'E,F$%+!",F#I'

['",'E!GG%K%"%$N'-%'%&+"5-#F#'5&'&5M#F!',-#/5,$!'-%'G!//#$$%'&#""!'G$5-%!]'
['/"%'GE,H%'EF#P%G$%'E#F'",'+!&-5H%!&#'-#"",'F%+#F+,]'
[' "#' F%G!FG#' -%' E#FG!&,"#Q' G$F5$$5F,"%' #' $#+&!"!/%+Y#' -#""O(&%$N' @E#F,$%P,' EF#GG!' +5%' G,FN' +!&-!$$,' ",'
F%+#F+,Q',&+Y#'%&'F#",H%!&#',"",'+!ME,$%K%"%$N'+!&'"O,$$%P%$N'%G$%$5H%!&,"#]'
['",'G!G$#&%K%"%$N'#'+!&P#&%#&H,'-#%'+!G$%'E#F'"O%G$%$5H%!&#'G#-#'-#"",'GE#F%M#&$,H%!&#]'
['"#'EF%!F%$N',GG%G$#&H%,"%'-#+%G#'-,""O%G$%$5H%!&#'G#-#'-#"",'GE#F%M#&$,H%!&#]'
['",'+!&/F5%$N'-#/"%',GE#$$%'#+!&!M%+%]'

61' G5EE!F$,F#'%"'F%+#F+,$!F#'&#"",'EF#-%GE!G%H%!&#'#'&#""O%&!"$F!',"",'G#/F#$#F%,'-#"'J;aJ'-#"",'-!M,&-,'-%'
,5$!F%HH,H%!&#',"",'+!&-5H%!&#'-%'5&!'G$5-%!]
71' EF#-%GE!FF#' /"%' ,$$%' EF!+#-5F,"%' +!&&#GG%' +!&' /"%' ,GE#$$%' ,5$!F%HH,$%P%' #-' #+!&!M%+%' -#F%P,&$%' -,"",'
)!FM5",H%!&#'-#"'E,F#F#'-,'E,F$#'-#"'J;aJ]'
81' G5EE!F$,F#' %"' F%+#F+,$!F#' &#""O%&!"$F!' -#"",' -!+5M#&$,H%!&#' F#",$%P,' ,' M!-%)%+Y#' -#"' EF!$!+!""!' !' ,"$F,'
-!+5M#&$,H%!&#'+!&&#GG,',""!'G$5-%!'%&'+!FG!]'
R1'-!E!'"O,EEF!P,H%!&#'-#""!'G$5-%!Q'$#&#F#'F,EE!F$%'+!&'%"'J;aJQ'%'F%+#F+,$!F%Q'%'EF!M!$!F%'S'J.@'#'/"%'5))%+%'
,MM%&%G$F,$%P%'"!+,"%]'
21' GP!"/#F#' ,$$%P%$N' -%' +!&G5"#&H,S,GG%G$#&H,' ,%' F%+#F+,$!F%' G5' "!F!' GE#+%)%+,' F%+Y%#G$,I' F%G!"P#F#' %&G%#M#' ,%'
F%+#F+,$!F%'"!+,"%'-#""#'+F%$%+%$NS%FF#/!",F%$N'F%G+!&$F,$#'&#"",'+!&-5H%!&#'-#/"%'G$5-%'+"%&%+%'#'+!"",K!F,F#'+!&'%'
F%+#F+,$!F%'%&'!++,G%!&#'-%',5-%$S%GE#H%!&%]'
91',GG%G$#F#'"!'GE#F%M#&$,$!F#'&#"'M!&%$!F,//%!'-#"'F#+"5$,M#&$!'-#%'E,H%#&$%]'
D1'M!&%$!F,F#'",'+!FF#$$,'+!&-5H%!&#'-#""!'G$5-%!]'''
T1#))#$$5,F#' %"' M!&%$!F,//%!' ,MM%&%G$F,$%P!' -#""!' G$5-%!' !PP#F!' "O%&G%#M#' -%' ,$$%P%$N' +Y#Q' ,$$F,P#FG!' ",'
/#G$%!&#' #' ,&,"%G%' -#%' -,$,K,G#' #' %&+!&$F%' E#F%!-%+%' +!&' %' G%&/!"%' %&$#F"!+5$!F%Q' E#FM#$$!&!' -%' P#F%)%+,F#' %'
E,/,M#&$%Q'%'+!G$%'+!FF#",$%',/"%'G$5-%'#'M!&%$!F,F#'+!G$,&$#M#&$#'"O,&-,M#&$!'-%'$5$$%'/"%'G$5-%',EEF!P,$%'-,"'
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J;aJQ' -%' G#/&,",F#' ,/"%' GE#F%M#&$,$!F%' #P#&$5,"%' G$5-%' E#F' %' L5,"%' X' &#+#GG,F%!' EF#E,F,F#' ",' F#",H%!&#'
E#F%!-%+,'G5""O,&-,M#&$!'!'#P#&$5,"%',"$F#'F#",H%!&%]'
431' G5EE!F$,F#' %"' F%+#F+,$!F#' &#"",' EF#-%GE!G%H%!&#' -%' F#",H%!&%' G5""!' G$,$!' -%' ,P,&H,M#&$!' #' +!&+"5G%!&#'
-#""!'G$5-%!]'
441G5EE!F$,F#'%"'F%+#F+,$!F#'&#""#',$$%P%$N'-%'P%/%",&H,'G5"",'G%+5F#HH,'-#"'EF!-!$$!'%&'G$5-%!]'
461'$#&5$,'-#"'-,$,K,G#',H%#&-,"#'-#/"%'G$5-%'+"%&%+%1'

b) compiti generali relativamente a studi clinici condotti nella medicina generale/pediatria di libera scelta 

(allegato B1):  

41 /#G$%F#'%"'.#/%G$F!'-#/"%'GE#F%M#&$,$!F%'-,',//%!F&,FG%'G#M#G$F,"M#&$#]'
61 +!M5&%+,F#',"",'.#/%!&#'`a#FP%H%!'e,FM,+#5$%+!\'",'"%G$,'-#""#'GE#F%M#&$,H%!&%',EEF!P,$#'#'%'UUB'#'%'
V<a'+!%&P!"$%]'

71 P#F%)%+,F#Q'%&G%#M#',"'-%F#$$!F#'G,&%$,F%!'#S!',"'+!!F-%&,M#&$!'-#%'-%G$F#$$%Q'",'),$$%K%"%$N'"!+,"#'-#""!'G$5-%!Q'
-!E!',P#FI'
[ %&P%,$!' ,' $5$$%' %' M#-%+%' `!' G!",M#&$#' ,%' M#-%+%' %G+F%$$%' &#"' .#/%G$F!' -#/"%' GE#F%M#&$,$!F%' &#"' +,G!' -%'
GE#F%M#&$,H%!&%'),FM,+!"!/%+Y#'-%'),G#'==='!'=0\'",'EF!E!G$,'-%',-#G%!&#',"",'GE#F%M#&$,H%!&#'EF#G#&$,$,'
-,"'EF!M!$!F#]'
[ F,++!"$!'"#'-!M,&-#'-%'E,F$#+%E,H%!&#',"",'GE#F%M#&$,H%!&#'#'EF#-%GE!G$!'5&',EE!G%$!'#"#&+!]'
[ ,' E,F$%F#' -,"",' F%"#P,H%!&#' -#%' K%G!/&%' %&-%+,$%' -,%' M#-%+%Q' EF#-%GE!G$!' %"' E%,&!' -%' )!FM,H%!&#Q'
!EE!F$5&,M#&$#'%&$#/F,$!'+!&'/"%',EEF!)!&-%M#&$%'&#+#GG,F%','+!""!+,F#'",'GE#+%)%+,'F%+#F+,'&#"'+!&$#G$!'
-#""#' +!&!G+#&H#' /%N' -%GE!&%K%"%Q' +!&' "O%&-%+,H%!&#' -#%' F#",$!F%' E#F' ",' F#,"%HH,H%!&#' -#"' E#F+!FG!'
)!FM,$%P!]
[ P,"5$,$!' "O#G%G$#&H,'-#""#' +!&-%H%!&%'!E#F,$%P#'-%'+%,G+5&!' GE#F%M#&$,$!F#'E#F'5&'+!FF#$$!' GP!"/%M#&$!'
-#"",'F%+#F+,Q'%&',++!F-!'+!&'L5,&$!'EF#P%G$!'-,"'EF!$!+!""!'GE#F%M#&$,"#'#'-,""#'B!!-'J"%&%+,"'VF,+$%+#]'
[ P#F%)%+,$!' +Y#' "#' ,$$%P%$N' +!&&#GG#' ,"",' G%&/!",' GE#F%M#&$,H%!&#' +"%&%+,' G%,&!' +!#F#&$%' #' &!&'
%&$#F)#F%G+,&!'+!&'"#'EF%!F%$N'-%',GG%G$#&H,Q')!FM,H%!&#Q'F%+#F+,'-#""O>H%#&-,'(<aa]'
[ P#F%)%+,$!' +Y#' L5,&$!' F%+Y%#G$!' -,"",' GE#F%M#&$,H%!&#' &!&' F#+Y%' EF#/%5-%H%!' ,%' +!ME%$%' EF#P%G$%' -,/"%'
,++!F-%'F#/%!&,"%'E#F'"O>F#,'-#"",'U#-%+%&,'J!&P#&H%!&,$,'%P%'+!MEF#G%'L5#""%'-#+#&$F,$%]'
[ +!&+!F-,$!' +!&' %' F#GE!&G,K%"%' -#%' G#FP%H%' G,&%$,F%' -#""O>H%#&-,' (<aaQ' ,' P,F%!' $%$!"!' +!%&P!"$%'
&#""O#G#+5H%!&#' -#"",' GE#F%M#&$,H%!&#Q' ",' -%GE!&%K%"%$N' ,""O#G#+5H%!&#' -%' %&-,/%&%' -%,/&!G$%+Y#' #'
G$F5M#&$,"%' #' ,""O,""#G$%M#&$!' -%' $#F,E%#' E#FG!&,"%HH,$#' &#%' $#ME%' #' &#%' M!-%' EF#P%G$%' -,"' EF!$!+!""!'
`G!$$!G+F%H%!&#' -#"' E%,&!' -#""#' %&-,/%&%' #' -#%' $F,$$,M#&$%\1' m5,"!F,' "#' %&-,/%&%' &!&' )!GG#F!' #G#/5%K%"%'
,""O%&$#F&!' -#""O>H%#&-,' (<aaQ' %"' A.J' "!' +!M5&%+,' ,"' EF!E!&#&$#' #' EF#-%GE!&#' ,"$F#' M!-,"%$N' -%'
#G#+5H%!&#]'
[ EF#G#&$,$!'%"'E%,&!'-#%'+!G$%'-#"",'GE#F%M#&$,H%!&#]'

81 EF#-%GE!FF#' /"%' ,$$%' EF!+#-5F,"%' +!&&#GG%' +!&' /"%' ,GE#$$%' ,5$!F%HH,$%P%' #-' #+!&!M%+%' -#F%P,&$%' -,"",'
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STRUMENTI PER IL NUCLEO PER LA RICERCA CLINICA NELLA PREDISPOSIZIONE 

DELL’ISTRUTTORIA DI STUDI IN MEDICINA GENERALE/PEDIATRIA DI LIBERA SCELTA. 

Richiesta di inserimento nel Registro degli Sperimentatori

 

Il sottoscritto Dr. _____________________________________________________ 

Cod. Regionale _______________________________________________________ 

Medico di Medicina Generale    o Pediatra di Libera Scelta  

chiede di essere inserito nel Registro degli Sperimentatori, a norma dell’art.1 comma 2 del D.M. 10 /05/2001. 

A tal fine dichiara a scopo informativo: 

Standard professionali 

di essere MMG/PLS da: 

 0-5 anni     5-10 anni     oltre 10 anni

di essere MMG con in carico: 

 fino a 500 pazienti   500-1000 pazienti   oltre 1000 pazienti 

Ovvero di essere PLS con in carico: 

 fino a 350 pazienti   350-600 pazienti   oltre 600 pazienti 

di esercitare: 

 attività di MMG/PLS esclusiva 

 altre attività 

Quali? _________________________________________________ 

di utilizzare la cartella clinica 

   Informatizzata     cartacea  

Che la propria attività settimanale è quantificabile in: 

<10 ore/settimana    10-15 ore/settimana   >15 ore/settimana 

di disporre di collaboratore di studio?    si     no   

di essere inserito in una medicina di gruppo?  si     no   

di essere inserito in una medicina associata?  si     no   

Che l’accesso allo studio è:  

 libero                                 su appuntamento                 misto 
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Standard organizzativi 
Che lo studio è attrezzato con: 

1. frigorifero e relativo controllo della temperatura; 

2. idoneo spazio per la conservazione dei campioni per sperimentazione clinica 

(fisicamente separato dai campioni gratuiti e ad una temperatura <25°C durante 

tutto l’anno)*; 

3. possibilità di collegamento via internet; 

indicare indirizzo e-mail ______________________; 

4. zona medicazioni. 

*Come previsto dalle Good Clinical Practice 

I requisiti di cui ai punti 1 e 2 degli standard organizzativi sono obbligatori ai fini della 

conduzione di sperimentazioni cliniche di tipo farmacologico. 

Informazioni complementari 

Allegare Curriculum Vitae specificando in particolare: 

 le pubblicazioni effettuate 

 la partecipazione attiva a congressi (poster o in qualità di relatore) 

 la partecipazione ad attività di formazione 

 la partecipazione a commissioni scientifiche 

 altro

 

Nel caso fosse necessario definire una graduatoria degli sperimentatori, il NRC fisserà, preventivamente, un 

punteggio da attribuire ai sopra indicati standard professionali e organizzativi, in conformità alla 

sperimentazione da attuare. 

Documenti da allegare alla Proposta di adesione alla Sperimentazione Clinica:

 

♦ Sinossi del protocollo; 

♦ Scheda raccolta dati (CRF); 

♦ Piano delle indagini diagnostiche previste dal protocollo di sperimentazione e della strumentazione 

necessaria per l’effettuazione di quelle gestibili nello studio del MMG e/o PLS; 

♦ Modalità di fornitura dei campioni (redatto dal NRC in relazione al singolo studio); 

♦ Scheda di ricognizione dei bisogni formativi del medico sul problema clinico oggetto della 

sperimentazione; 

♦ Proposta di remunerazione per lo sperimentatore. 

Costi per la sperimentazione

Si precisa che nessun rapporto economico, anche indiretto, può essere istituito tra lo sperimentatore e gli 

sponsor della ricerca. 

Per ciascun protocollo di ricerca il piano dei costi viene definito, tenendo conto delle seguenti voci: 

 quota dovuta all’ULSS per le spese attinenti la ricerca; in proposito, si precisa che i ticket relativi 

alla diagnostica di routine e le indagini aggiuntive sono a carico dello Sponsor; 

 compenso per i medici sperimentatori; 

 quota da accantonare per investimenti in formazione o strumenti per il potenziamento dello studio, 

preferibilmente connessi alla sperimentazione in oggetto. 

L’ULSS, tramite il NRC, predisporrà un piano di investimenti specificamente dedicato alle esigenze in 

termini di attrezzature e quant’altro risulti necessario al miglioramento dello studio del medico, occupandosi 

direttamente, con l’ausilio delle proprie strutture (unità per gli approvvigionamenti, unità di ingegneria 
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clinica, ecc.), di reperire sul mercato le attrezzature più favorevoli. Tali attrezzature verranno assegnate agli 

sperimentatori in comodato d’uso o attraverso altre forme definite dalle parti. 

Nel caso di progetti di formazione che comportino uno stage del medico presso ambulatori o strutture diverse 

dalle proprie, l’ULSS provvederà a rimborsare allo sperimentatore i costi del medico sostituto e le spese 

connesse al soggiorno, purché le stesse risultino coperte dal fondo per la Sperimentazione, applicando in via 

generale gli importi definiti dalla Regione per la Formazione Continua dei MMG e PLS. 

La Formazione relativa al singolo protocollo di ricerca

Il piano di formazione relativo alla singola sperimentazione deve mettere gli sperimentatori in grado di: 

• conoscere il farmaco e i risultati delle prime fasi di sperimentazione; 

• valutare l’importanza degli obbiettivi che ci si propone di conseguire; 

• valutare il campionamento, i metodi di randomizzazione, la scheda di rilevazione, il consenso informato; 

• conoscere il protocollo e poterlo discutere ancora nella fase di elaborazione; 

• valutare la fattibilità nell’ambito della medicina generale e della pediatria di libera scelta. 

 


