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Zusatzblatt C

Gesuch für Betriebsbewilligung – Arzneimittel

Guida dell’AGEK sulla redazione di un’informazione per i volontari sani per studi senza medicamenti e dispositivi medici
La presente pubblicazione è concepita come modello per l’elaborazione di un’informazione per i volontari sani destinata ai partecipanti agli studi clinici senza medicamenti e dispositivi medici.
È strutturata in 15 sezioni. Le formulazioni che la communità di lavoro delle commissioni etiche cantonali (AGEK) propone di riprendere tali e quali nell’informazione per i volontari sani specifica agli studi sono scritte nel modello in corsivo.
Nelle parti dell’informazione che possono essere formulate liberamente sono date solo indicazioni relative al contenuto richiesto. Queste parti del modello sono invece indicate con caratteri normali senza il corsivo.
Per una migliore comprensione in linea di massima è raccomandato di completare l’informazione per i volontari sani con grafici, foto e/o schemi. In tal modo, il testo può essere reso più corto senza che vadano perse informazioni importanti per la comprensione e la decisione sulla partecipazione allo studio.
L'AGEK raccomanda come direttiva non di superare la lunghezza di 4 pagine.
Logo e/o intestazione del centro o dello studio medico della sperimentazione
Informazione per i volontari sani
TITOLO DELLO STUDIO
= titolo breve o abbreviazione e versione integrale ufficiale del titolo dello studio
Il linguaggio può essere tecnico, ma deve essere scelta una lingua comprensibile per il volontario sano (italiano, francese o tedesco). 

Il promotore dello studio (istituzione) deve essere indicato in particolare senza  logo affinché il/la volontario/a sappia quale istituzione promuove lo studio.
Per ogni centro deve essere redatta un’informazione per i volontari sani adattata al centro.
Gentile Signora, 

Egregio Signore,
1 Selezione dei volontari sani
Le è stato chiesto di partecipare a questo studio perché (la diagnosi o il motivo dello studio deve essere indicato qui).
2 Scopo dello studio

Menzionare i fondamenti dello studio.
3 Informazioni generali sullo studio clinico
In questa sezione sono brevemente rammentati i punti essenziali:
· Informazioni di base ad es. numero di centri della sperimentazione, studio nazionale / internazionale, durata dello studio, numero approssimativo totale di volontari sani che partecipano a questo studio come anche il numero di pazienti a livello locale. 
· Indicazione che questo studio clinico è eseguito secondo i principi riconosciuti a livello internazionale.
· Spiegazione del titolo dello studio.
4 Partecipazione volontaria
La Sua partecipazione a questo studio è volontaria. Può ritirare il Suo consenso ad ogni momento dello studio senza giustificazioni. Qualora decidesse di ritirarsi, i dati raccolti fino a quel momento saranno ulteriormente utilizzati. Se del caso: e i prelievi raccolti nell’ambito dello studio (tessuti, sangue) saranno distrutti. 

Se ritira il Suo consenso, per la Sua sicurezza Le sarà fatta una visita medica finale.
5 Svolgimento dello studio
· Un disegno sperimentale con spiegazione delle definizioni multicentrico, cieco/doppio cieco, randomizzato, ecc.
· Doppio cieco: lo sperimentatore e i volontari sani non sanno a quale gruppo questi appartengono.
· Cieco: solo i volontari sani non sanno a quale gruppo appartengono.
· Il codice dell’assegnazione può essere immediatamente rivelato in caso di urgenza.
· Randomizzato: i volontari sani sono assegnati a un gruppo secondo il principio della casualità (paragonabile al lancio di una monetina) e quindi in rapporto x:y.
· Durata dello studio per i volontari sani.
· Luogo, numero e durata delle visite (controlli periodici) compreso l’intervallo di tempo delle visite (se possibile sotto forma di tabelle o schemi) con:
· Numero e tipo dei singoli esami invasivi e non invasivi: ECG, laboratorio, prelievi di sangue, questionari, ecc. 

· Esami del sangue: frequenza, quantità in ml e oggetto dell’esame. 

· Di norma, prima di iniziare lo studio le partecipanti devono essere sottoposte a un test di gravidanza.
6 Obblighi dei volontari e dello sperimentatore:
Qualora lo studio durasse più a lungo: 

In veste di partecipante Lei è tenuto/a a 

· attenersi alle istruzioni del Suo sperimentatore e al piano dello studio,
· informare precisamente il Suo sperimentatore sugli effetti indesiderati,
· informare il Suo sperimentatore sul trattamento presso un medico e sull’assunzione di medicamenti. Fanno parte dei medicamenti anche tutti i preparati acquistati di propria iniziativa, senza ricetta medica e/o i preparati della medicina alternativa (erbe, piante, essenze omeopatiche e spagiriche, medicamenti asiatici, alimenti speciali e vitamine).
7 Beneficio per i volontari sani
· La partecipazione a questo studio clinico potrebbe apportarle i seguenti benefici / non apportarle benefici…
Grazie alla Sua partecipazione altre persone possono beneficiare dei risultati.
8 Rischi e disturbi
· Menzionare i rischi e i disturbi.
· Indicazioni sui rischi non ancora noti.
· Se del caso: Rischi per l’embrione, il feto o il lattante.
Per le donne in età fertile
Se del caso: Siccome gli effetti sul feto (bambino non nato) non sono ancora noti, durante lo studio (se del caso: e x settimane/mesi) le partecipanti devono utilizzare un contraccettivo affidabile (pillola, contraccettivo meccanico doppio, come ad esempio diaframma o spirale in combinazione con il preservativo). Le volontarie sane che rimangono in stato di gravidanza durante lo studio devono immediatamente informare il loro medico (se del caso: e non possono più partecipare allo studio). (Se del caso: in questo caso è pregata di dare indicazioni sul decorso e l’esito della gravidanza). Le donne in allattamento sono escluse dalla partecipazione allo studio.
Per i volontari sani uomini
Deve essere accertato per lo studio in questione se e per quanto tempo deve essere usato un contraccettivo meccanico (preservativo), se un danno degli spermi non può essere escluso.
9 Nuove conoscenze
Se del caso: Lo sperimentatore La informa su tutte le nuove conoscenze che possono influenzare il beneficio o la sicurezza dello studio e quindi il Suo consenso a parteciparvi.
Riceverà queste informazioni per scritto.
10 Confidenzialità dei dati
In questo studio sono rilevati dati personali. Questi dati sono resi anonimi e sono accessibili agli specialisti per elaborazione scientifica.
Se del caso: Gli specialisti competenti del promotore (o dei suoi incaricati) possono verificare nell’ambito del cosiddetto monitoring o audit lo svolgimento dello studio. Questi possono quindi prendere visione dei Suoi dati originali.
Parimenti il comitato etico competente può prendere visione dei dati originali. Durante tutto lo studio e al momento dei controlli menzionati la confidenzialità è strettamente tutelata. Il Suo nome non sarà mai pubblicato in alcun modo in rapporti o pubblicazioni che si basano sullo studio.
Se necessario: I Suoi dati personali sono trasferiti in modo anonimo da un incaricato per lo studio all’estero [indicare il Paese]. Il promotore in Svizzera oppure il rappresentante del promotore estero in Svizzera è responsabile per l’osservanza delle direttive nazionali e internazionali sulla protezione dei dati. In caso di trasferimento dei dati dalla Svizzera all’estero lo Stato di destinazione estero deve disporre di una protezione dei dati equivalente a quella svizzera. Se uno Stato di destinazione non garantisce una protezione dei dati equivalente, la protezione dei dati del promotore all’estero deve essere garantita mediante contratto.
11 Costi
Gli esami specifici per lo studio menzionati nella presente informazione per i volontari sani sono gratuiti. 

Se del caso: Le spese, come (ad es. spese di viaggio).... Le sono rimborsate come segue:
12 Indennità per i volontari sani
Per la partecipazione a questo studio clinico non riceverà alcuna indennità.
oppure
Per la partecipazione a questo studio riceve le seguenti indennità:…..
13 Interruzione involontaria dello studio
La Sua partecipazione può essere interrotta dallo sperimentatore per le seguenti ragioni: .....................

Se del caso:
Anche in questo caso per la Sua sicurezza è necessario un esame medico finale.
14 Copertura dei danni
Qualora sia necessaria un’assicurazione, deve essere deciso nei singoli casi.
Se l’assicurazione è necessaria:
A. Studi con un promotore:
L’istituzione X (nome del promotore) e il suo rappresentante in Svizzera Y (nome del rappresentante)*
Le indennizza (indennizzano)* i danni da Lei eventualmente subiti nell’ambito della sperimentazione clinica. A tal fine, l’istituzione X (nome del promotore / nome e indirizzo dell’assicurato) ha concluso a Suo favore un’assicurazione presso l’assicurazione Z (nome e indirizzo della compagnia di assicurazione).
Se dovesse constatare durante o dopo la sperimentazione clinica problemi alla salute o altri danni, si rivolga allo sperimentatore responsabile (nome) che Le indicherà come procedere.
B. Studi senza un promotore:
L’ospedale Y (nome dell’ospedale) oppure il medico N (nome dello sperimentatore) Le indennizza i danni da Lei eventualmente subiti nell’ambito della sperimentazione clinica.
A tal fine, l’ospedale Y o lo sperimentatore ha concluso a Suo favore un’assicurazione presso l’assicurazione Z (nome e indirizzo della compagnia di assicurazione).
Se dovesse constatare durante o dopo la sperimentazione clinica problemi alla salute o altri danni, si rivolga allo sperimentatore responsabile (nome) che Le indicherà come procedere.
15 Persona(e) di contatto
In caso di dubbi, urgenza, eventi inaspettati o indesiderati che sorgono durante lo studio o dopo la sua conclusione, può rivolgersi ad ogni momento alla persona di contatto indicata qui sotto: 

Sperimentatore:
Indirizzo completo del centro della sperimentazione (indirizzo fisico e indirizzo postale se diverso) con
numero di telefono raggiungibile 24 ore su 24.
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