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DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI E IMPEGNO ALLA RISERVATEZZA 
Questo documento consiste di due parti, la Dichiarazione Pubblica di Interessi e l’Impegno alla Riservatezza. Entrambe le parti devono essere debitamente compilate. Tutte le pagine devono essere firmate e datate. Se il documento è compilato a mano, assicurarsi che le informazioni richieste siano presentate in maniera chiara.

DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI

Io, (Titolo)       
(Nome)       

(Cognome)       

Nazionalità 
     
	Organizzazione/Istituzione di appartenenza
	     

	Indirizzo professionale
	     

	Indirizzo e-mail
	     


in fede dichiaro di non detenere, a mia conoscenza, altri interessi diretti o indiretti nell’industria farmaceutica oltre a quelli di seguito elencati:

(selezionare le relative caselle, e specificare l’azienda e il nome del prodotto in caso di interesse dichiarato
. Se necessario, usare ulteriori fogli datati e firmati).

Tabella 1

	Attività in un’azienda relativamente ad un particolare prodotto / gruppo di prodotti
	NO
	Attualmente o nell’anno trascorso
	Da oltre 1 anno a meno di 5 anni 
	Oltre 5 anni2

	Impiegato
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Consulente3
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Sperimentatore Coordinatore4

(Principal Investigator)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Membro di una Assemblea Consultiva, membro di un Comitato Direttivo, o organismo equivalente
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Sperimentatore (non coordinatore) per lo sviluppo di un prodotto5

(Investigator)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Firma: ………………………………………

Data: ………….………………………

	
	Periodo di attività
	Azienda
	Prodotti

Elencare tutti i prodotti per cui Lei ha avuto un ruolo di responsabilità primaria
	Indicazione terapeutica

	Impiegato
	-
	-
	-
	-


	
	Periodo di attività
	Azienda
	Prodotti

Elencare tutti i prodotti per cui Lei ha gito in qualità di consulente ai fini del loro sviluppo
	Indicazione terapeutica

	Consulente
	-
	-
	-
	-


	
	Periodo di attività
	Azienda
	Area di attività / Prodotto
	Indicazione terapeutica

	Membro di un Comitato Direttivo, membro di una Assemblea Consultiva, o organismo equivalente
	-
	-
	-
	-


	
	Periodo di attività
	Azienda
	Prodotti
	Indicazione terapeutica

	Sperimentatore Coordinatore

(Principal Investigator)
	-
	-
	-
	-


	
	Periodo di attività
	Azienda
	Prodotti
	Indicazione terapeutica

	Sperimentatore (non coordinatore)

(Investigator) 
	-
	-
	-
	-


Firma: ………………………………………

Data: ………….………………………

	Detengo un interesse finanziario in una industria farmaceutica pari a:
	NO
	SI
	Azienda

	Oltre 50.000 Euro o equivalenti

(Fondi di Investimento esclusi)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	-

	Meno di 50.000 Euro o equivalenti

(Fondi di Investimento esclusi)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	-


	
	NO
	SI
	Azienda e prodotti

	Ho vincoli di parentela o coniugali o di affinità con persone legate ad industrie farmaceutiche da rapporti di lavoro subordinato o da incarichi professionali
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	-

	Posseggo un brevetto su un prodotto
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	-


	L’organizzazione nella quale sono impiegato riceve un fondo o altri finanziamenti da una industria farmaceutica (io non percepisco alcun introito personale)

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	-


Oltre agli interessi sopra dichiarati, in fede dichiaro DI NON DETENERE nessun altro interesse o fatto di cui ritengo debbano essere portati a conoscenza l’AIFA e il pubblico. In caso di qualsiasi altro interesse o fatto, specificare di seguito:

     
Nel caso ci fosse qualsiasi cambiamento a quanto sopra dichiarato dovuto alla mia acquisizione di interessi aggiuntivi, sarà mia cura notificarli prontamente all’AIFA e compilare una nuova Dichiarazione di Interessi specificando i cambiamenti. Questa dichiarazione non mi esenta dall’obbligo di dichiarare qualsiasi potenziale conflitto di interesse che si dovesse presentare all’inizio di qualsiasi attività2 dell’AIFA alla quale io parteciperò.

IMPEGNO ALLA RISERVATEZZA

In considerazione delle seguenti definizioni:

“Attività dell’AIFA” comprende qualsiasi riunione (incluse riunioni preparatorie e di follow-up, discussioni o qualsiasi altre attività correlate) cui si partecipa all’interno dell’Aifa.  
“Informazioni Confidenziali” comprende tutte le informazioni, fatti, dati ed ogni altro argomento, definito tale, di cui io vengo a conoscenza, direttamente o indirettamente, come risultato della mia partecipazione alle attività dell’AIFA.

“Documentazione Confidenziale” comprende tutte le bozze, informazioni preparatorie, documenti o ogni altro materiale con l’informazione ivi contenuta, definiti tali, ai quali io abbia accesso, direttamente o indirettamente, come risultato della mia partecipazione alle attività dell’AIFA. Inoltre, qualsiasi registrazione o nota da me fatta riguardo a informazioni confidenziali o documentazione confidenziale sarà trattata come documentazione confidenziale. 

Mi impegno:

1. a trattare tutte le informazioni confidenziali e la documentazione confidenziale in condizioni di stretta riservatezza.

2. a non rivelare (o autorizzare qualsiasi persona a rivelare) in ogni modo a qualsiasi parte terza3 qualunque informazione confidenziale o documentazione confidenziale.

3. a non usare (o autorizzare qualsiasi persona a usare) qualsiasi informazione confidenziale o documentazione confidenziale 
Questo impegno non ha limite temporale, e non è applicabile ai soli documenti o alle informazioni che il sottoscritto possa provare fossero già conosciute in un periodo precedente alla data di inizio della partecipazione a riunioni con l’Aifa. 
Firma: ………………………………………

Data: ………….………………………
� 	Selezionando una qualsiasi casella nella parte grigia (interessi dichiarati), si dovranno fornire a pagina 2 informazioni aggiuntive riguardanti l’azienda e i prodotti. Dichiarando un interesse nella tabella 1 ma non fornendo le informazioni pertinenti a pagina 2, il modulo sarà restituito affinché venga completato.


2	Devono essere fornite le informazioni riguardanti gli interessi antecedenti 5 anni. Queste informazioni non saranno usate nella valutazione degli interessi dichiarati ma saranno utili per accrescere la trasparenza relativa ai precedenti interessi dichiarati.


3	Un Consulente, per gli scopi di questo documento, è un esperto che ottiene un compenso (personale, istituzionale o entrambi) per prestare consulenze o servizi in un campo particolare.


4	Uno Sperimentatore Coordinatore (Principal Investigator), per gli scopi di questo documento, è lo sperimentatore responsabile del coordinamento degli sperimentatori nei differenti siti che partecipano ad una sperimentazione multicentrica.


5	Uno Sperimentatore (Investigator), per gli scopi di questo documento, è uno sperimentatore coinvolto in una sperimentazione clinica presso un sito specifico di sperimentazione. Uno Sperimentatore può essere il capo responsabile del team di sperimentazione clinica (responsabile della condotta della sperimentazione clinica in quel sito, includendo la individuazione e la supervisione del team di sperimentazione) o un membro del team di sperimentazione, che lavora su procedure di rilevanza critica e prende importanti decisioni correlate alla sperimentazione clinica.


� 	Escludendo ogni compenso pagato dalla industria farmaceutica per il lavoro di valutazione svolto dalle Autorità Nazionali Competenti.


2	L’attività dell’AIFA comprende qualsiasi riunione (incluse riunioni preparatorie e di follow-up, discussioni o qualsiasi altre attività correlate) del Consiglio di Amministrazione, della Commissione Tecnico-Scientifica e delle sue sottocommissioni, di gruppi di esperti o qualsiasi riunione equiparata, che operi come gruppo esperto su valutazioni scientifiche o sullo sviluppo di lineeguida. A seguito della valutazione dei conflitti dichiarati, l’AIFA può limitare la partecipazione alle attività dell’AIFA.


3	Parti terze non includono impiegati delle Autorità Nazionali Competenti che hanno contratti di lavoro che prevedono obblighi alla riservatezza o per i quali gli obblighi alla riservatezza siano compresi dalla normativa nazionale sul segreto professionale.
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