[image: image2.jpg]SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA - ROMAGNA

Istituto Ortopedico Rizzoli di Bologna

Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico





Comitato Etico

[image: image1.jpg]SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA - ROMAGNA

Istituto Ortopedico Rizzoli di Bologna

Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico




                 

Versione Giugno 2017
[image: image1.jpg]
Comitato Etico

                 

Versione Giugno 2017

VADEMECUM  PER  IL  PROMOTORE
I modelli dei documenti necessari per la redazione della domanda di autorizzazione allo studio sono disponibili sul sito dell’Istituto nella sezione Comitato Etico (di seguito CE): 
http://www.ior.it/ricerca-e-innovazione/comitato-etico, 

oppure può essere richiesta ai seguenti recapiti:

· Dr. Andrea Rizzi, tel. 051 636.6923; e-mail andrea.rizzi@ior.it. 

· Dr.a Rosa Celozzi, tel. 051 636.6480; e-mail segreteria.ce@ior.it - rosa.celozzi@ior.it 

Lo Sperimentatore consegna alla segreteria della Direzione Scientifica l'originale cartaceo completo delle firme e una copia digitale della domanda con i relativi allegati (formato PDF).

La segreteria della Direzione, una volta acquisito il parere del Direttore Scientifico trasmette tutta la documentazione a mezzo protocollo informatico Babel al Comitato Etico e per conoscenza allo Sperimentatore. E' in capo allo Sperimentatore. la verifica della completezza dei documenti inseriti e trasmessi a mezzo Babel al Comitato Etico.

I documenti presentati al Direttore Scientifico dovranno essere completi, in caso contrario il Comitato Etico potrà respingere la domanda.

Inoltre, per gli studi profit (e no-profit che ricevono un finanziamento) sono indispensabili:
1. L’accordo tra lo IOR e lo Sponsor/finanziatore:

· Utilizzare preferibilmente il modello IOR disponibile on-line all’indirizzo: http://www.ior.it/en/ricerca-e-innovazione/ethical-committee, completato- integrato-rivisto usando lo strumento Revisioni per vedere rapidamente le variazioni e accorciare i tempi di negoziazione;

· Inviare il testo rivisto al Dr. Andrea Rizzi (andrea.rizzi@ior.it) e alla Dr.ssa Chiara Kolletzek (chiara.kolletzek@ior.it)  per la revisione, negoziazione e condivisione del testo;

· Una volta condiviso, l’accordo dovrà essere sottomesso, assieme agli altri documenti, al Comitato Etico per parere;

· Per gli studi profit deve essere preventivamente effettuato il versamento per l’esame della pratica rispettivamente:

· di € 4.000,00 per il parere per centro coordinatore;
· di € 3.000,00 per il parere per centro satellite;
· di € 2.000,00 per il parere per studio osservazionale prospettico;
· di € 500,00 per il parere per studio osservazionale retrospettivo;
· di € 500,00 per il parere per studio preclinico, sia esso in vivo che in vitro;
· di € 1.000,00 per il parere per emendamento sostanziale a studi in corso,
oltre alla marca da bollo (perché fuori campo applicazione IVA secondo la Risoluzione Ministeriale - Agenzia delle Entrate - n. 117/E del 31 Marzo 2008) sul seguente conto corrente intestato all’Istituto Ortopedico Rizzoli (P.IVA-CF: 00302030374):
Banca: UNICREDIT BANCA SPA – Filiale Bologna Pupilli
Conto corrente n. 000002849729

IBAN: IT46V0200802468000002849729

CODICE BIC/SWIFT: UNCRITM1PQ6

Per l’emissione della nota fiscale relativa al suddetto versamento, si chiede di inviare preventivamente una e-mail al Dr. Andrea Rizzi (andrea.rizzi@ior.it) indicando:

· Ragione sociale, partita IVA, indirizzo e sede legale della società alla quale intestare la fattura;

· Riferimento ed indirizzo a cui inviare la fattura/nota fiscale, se diverso dalla sede legale;

· Causale del pagamento;

· Codice di riferimento della sperimentazione;

· Contatti del promotore (e-mail e telefono).
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