AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

BANDO AIFA RICERCA INDIPENDENTE 2023

PREVENZIONE SECONDARIA NELLE MALATTIE CARDIO-CEREBROVASCOLARI
NELLA MEDICINA DI GENERE

Assegnazione di finanziamento per la Ricerca Indipendente sui farmaci

L’Agenzia Italiana del Farmaco, d’ora in poi denominata AIFA, nell’ambito della promozione della
ricerca indipendente sui farmaci, finanziata ai sensi dell’articolo 48, comma 5, lettera g), e comma
19, lettera b), numero 3, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269 convertito, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, intende promuovere ricerche volte a generare nuove evidenze,
con potenziali ricadute sul Servizio Sanitario Nazionale (di seguito SSN).

Scopo principale del presente Bando é quello di incentivare la ricerca su tematiche coerenti con
finalita ed obiettivi del SSN, mediante il finanziamento di studi di rilevante interesse per la salute dei

cittadini, in considerazione anche delle potenziali ricadute sull’attivita regolatoria dell’ AIFA.

PREMESSA

Le malattie cardio-cerebrovascolari costituiscono in assoluto la principale causa di morbilita e
mortalita nei Paesi occidentali. Nel 2019, a livello globale, sono state stimate: a) una prevalenza di
523 milioni di casi (6.431,6 casi per 100.000); b) un’incidenza di 55,5 milioni di casi (684,3 casi per
100.000); ¢) una mortalita pari a 239,8 casi per 100.000, per un totale di 18,6 milioni di decessi.
Sebbene i tassi di mortalita si siano ridotti nel tempo, in Italia le malattie cardiovascolari
rappresentano ancora la principale causa di morte essendo responsabili del 34,8% di tutti i decessi
(31,7% nei maschi e 37,7% nelle femmine). In particolare, secondo i dati Istat 2018, la cardiopatia
ischemica é responsabile del 9,9% di tutte le morti (10,8% nei maschi e 9% nelle femmine), mentre
gli accidenti cerebrovascolari dell'8,8% (7,3% nei maschi e 10,1% nelle femmine).



L’incidenza di patologie cardiovascolari ¢ inferiore nella donna rispetto all’uomo durante I’eta fertile
ma la eguaglia dopo la menopausa fino a superarla dopo i 75 anni.

L’analisi dei tassi di mortalita standardizzati per uomini e donne per cardiopatie ischemiche mostra
che negli uomini la mortalita é trascurabile fino a 40 anni, emerge fra 40 e 50 anni e poi cresce in
maniera esponenziale con ’avanzare dell’eta; nelle donne si manifesta circa 10 anni dopo, a partire
dai 60 anni e cresce rapidamente dopo i 70 anni.

Anche se la prognosi dei pazienti affetti da malattia cardiovascolare & notevolmente migliorata
dall'introduzione degli interventi coronarici percutanei, le donne sono a piu alto rischio di eventi
cardiovascolari secondari e, rispetto agli uomini, hanno esiti peggiori entro i primi 5 anni.

Diversi studi hanno documentato differenze farmacocinetiche e farmacodinamiche legate al sesso che
possono assumere un ruolo rilevante per i diversi profili di efficacia e di sicurezza di vari farmaci nei
due sessi.

Sono state formulate numerose ipotesi alla base delle differenze legate al sesso, come ad esempio le
variazioni endocrino-metaboliche dovute alla riduzione della protezione estrogenica, 1’intervento di
fattori riproduttivi e genetici. Tuttavia, i dati sinora disponibili non sono stati sufficientemente
dirimenti e a tratti si sono rivelati contrastanti.

Alcune evidenze riconducono il tutto al fatto che le donne hanno meno probabilita di essere trattate
secondo le linee guida e hanno una maggiore mortalita per tutte le cause.

Le motivazioni possono essere ricondotte a due fenomeni: 1) bassa aderenza alla terapia post evento
cardiovascolare da parte delle donne; 2) poca rappresentativita delle donne negli studi clinici volti a
valutare la sicurezza e I’efficacia dei trattamenti in prevenzione secondaria.

Riguardo a quest’ultimo punto, pur ammettendo che, nel corso degli anni, ¢ aumentata la
rappresentanza delle donne negli studi clinici, si riporta che nell’ambito delle malattie cardiovascolari
(tra il 2010 e il 2017) solo il 38,2% dei partecipanti a studi clinici erano donne con una maggiore
rappresentanza in quelli di prevenzione primaria.

Date queste premesse, si avverte il bisogno di una nuova specificita nell’approccio scientifico che si
traduce in una ricerca sempre piu capace di indagare la complessita e di produrre benefici in modo
mirato.

La rilevanza clinica e sociale della gestione ottimale delle patologie cardiovascolari e la necessita di
sviluppare la medicina di genere sono state ampiamente percepite in ambito internazionale e
nazionale tanto da costituire argomenti specifici di programmazione e ricerca sanitaria.

La Legge n. 3 dell'11 gennaio 2018 recante "Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica

di medicinali nonché disposizioni per il riordino delle professioni sanitarie e per la dirigenza



sanitaria del Ministero della salute” ha, infatti, previsto la promozione e il sostegno della ricerca
biomedica, farmacologica e psico-sociale basata sulle differenze di genere.

In applicazione a quanto previsto dalla stessa legge e stato predisposto dal Ministero della Salute, nel
2019, il piano per I’applicazione e la diffusione della Medicina di Genere, la rilevanza della quale &
stata ribadita nella Direttiva generale per 1’azione amministrativa ¢ la gestione - Anno 2022 dello
stesso Dicastero.

La “Prevenzione delle malattie cardiovascolari lungo il corso della vita” ¢ stata di recente oggetto di
uno specifico documento del Gruppo di lavoro sulle malattie cardiovascolari, voluto dallo stesso
Ministero della Salute.

L’AIFA, nel recepire I’importanza delle tematiche sopra menzionate, intende promuovere un Bando
di Ricerca finalizzato ad acquisire dati clinici sull’efficacia del trattamento in prevenzione secondaria

nelle malattie cardio-cerebrovascolari nella medicina di genere.

AREE DI INDAGINE
Le proposte di studio presentate nell’ambito del presente Bando dovranno indagare espressamente le

differenze di genere dei seguenti trattamenti farmacologici utilizzati in_prevenzione secondaria:

antitrombotici (acido acetilsalicilico e altri antiaggreganti; anticoagulanti), statine, beta-bloccanti,
ACE-1 inibitori, sartani e SGLT-2 inibitori.
Le proposte dovranno essere inoltre riferite in maniera esclusiva a una delle seguenti tre aree:

1) Studi di prevenzione secondaria sull’infarto del miocardio

2) Studi di prevenzione secondaria sull’ictus

3) Studi di prevenzione secondaria sull’insufficienza cardiaca

Per le proposte di studio che possono prevedere una sovrapposizione tra le aree sopracitate, deve
essere selezionata quella considerata dal proponente piu appropriata e pertinente sulla base della
popolazione studiata, del disegno dello studio e degli outcome primari selezionati.

Considerato sia I’elevato impatto dell’aderenza terapeutica sull’efficacia in corso di trattamenti
cronici e poli-farmacologici sia la descrizione in letteratura di un tasso inferiore di aderenza nelle

donne rispetto agli uomini, si richiede di indagare anche 1’aderenza al trattamento.

REQUISITI GENERALI

Gli studi presentati devono soddisfare i requisiti richiesti per le sperimentazioni cliniche non a fini
commerciali disciplinati dal Decreto del Ministero della Salute 30 novembre 2021 recante “Misure
volte a facilitare e sostenere la realizzazione degli studi clinici di medicinali senza scopo di lucro e

degli studi osservazionali e a disciplinare la cessione di dati e risultati di sperimentazioni senza scopo
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di lucro a fini registrativi, ai sensi dell’art. 1, comma 1, lettera c), del decreto legislativo 14 maggio

2019, n. 52.”

Al momento della presentazione, gli studi non devono essere stati gia sottomessi all’AIFA in qualita

di Autorita Competente (di seguito AC) e/o al Comitato Etico (di sequito CE).

Per consentirne un’adeguata valutazione, i protocolli devono essere completi dal punto di vista

scientifico e devono possedere le seguenti caratteristiche:

e Disegno sperimentale: ¢ richiesta la presentazione di trial clinici farmacologici pragmatici,
randomizzati, multicentrici, di fase IV. E ammesso 1’utilizzo di piattaforme in cui sono inseriti
pazienti con pregressa malattia riconducibile ad una singola area e che, in base ai loro fattori di
rischio, potranno essere randomizzati a ricevere uno specifico trattamento.

e Studi multicentrici: il Centro di Coordinamento e i centri clinici partecipanti devono essere
esclusivamente nazionali nel rispetto della normativa vigente sulla ricerca non profit. | centri
clinici coinvolti nella sperimentazione devono ottemperare alla normativa vigente in materia di
ricerca non profit.

e Trattamenti in valutazione: gli studi devono valutare ’efficacia ¢ la sicurezza di uno o piu dei
seguenti trattamenti utilizzati in prevenzione secondaria per I’infarto del miocardio, 1’ictus ¢
I’insufficienza cardiaca: antitrombotici (acido acetilsalicilico e altri antiaggreganti;
anticoagulanti), statine, beta-bloccanti, ACE-1 inibitori, sartani e SGLT-2 inibitori.

o Endpoint: gli endpoint e le tempistiche di valutazione devono essere chiaramente indicati e
rientrare all’interno della durata dello studio consentita dal presente Bando. Nel caso di endpoint
compositi, indicare la modalita in cui i differenti parametri concorrono alla loro definizione e al
calcolo del sample size.

e Valutazione dell’aderenza: si chiede di inserire, tra gli endpoint secondari, anche la valutazione
dell’aderenza al trattamento in modo tale da poter interpretare in modo adeguato i dati di
efficacia/sicurezza e i confronti tra i gruppi.

e Durata: i protocolli devono prevedere una durata degli studi non superiore a 36 mesi, decorrenti
dall’ultima delle due date, in ordine temporale, dell’autorizzazione da parte dell’AC e del parere
del CE. A tale durata saranno aggiunti ulteriori 6 mesi per consentire 1’analisi dei dati e la stesura
del Final Study Report (di seguito FSR). Le tempistiche dello studio devono essere chiaramente
indicate nel protocollo, devono essere congrue con il quesito scientifico: devono assicurare un
adeguato follow-up dei partecipanti e la misurazione di tutti gli outcome previsti, sia primari che
secondari.

e Piano di analisi statistica e calcolo del sample size: si chiede di fornire una dettagliata
descrizione del piano di analisi statistica e del calcolo del sample size.



Requisiti dell’Istituzione proponente

L’Istituzione proponente deve essere una struttura, un ente, un’istituzione pubblica o ad essa
equiparata, una fondazione o un ente morale, di ricerca e/o sanitaria, un’associazione, una societa
scientifica senza fini di lucro, un istituto di ricovero e cura a carattere scientifico.

L’Istituzione proponente non deve essere titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio
(AIC) del medicinale in sperimentazione, non avere cointeressenze di tipo economico, anche per

mezzo di diritti di proprieta intellettuale con la persona fisica o giuridica titolare dell’ AIC.

Requisiti del Principal Investigator

Il Principal Investigator, in qualita di Responsabile Scientifico, & coordinatore dello studio e ha il
compito di sottomettere all’ AIFA il protocollo di studio al fine di ottenere il finanziamento previsto
dal presente Bando.

Il Principal Investigator deve essere un medico qualificato ai fini della sperimentazione e a lui sono
attribuiti gli obblighi previsti dalla normativa vigente.

Ai fini dell’autorizzazione di un protocollo, puo rivestire la funzione di centro coordinatore

unicamente un centro clinico che arruola e gestisce pazienti.

Il Principal Investigator deve:

a) presentare un solo protocollo di studio;

b) avere un rapporto di lavoro continuativo con I’Istituzione di appartenenza per la durata dello
studio presentato. Al fine di garantire la continuita nella conduzione dello studio non possono
ricoprire il ruolo di Principal Investigator i soggetti che abbiano raggiunto i limiti di eta
pensionabile e/o che siano prossimi al pensionamento o che abbiano un incarico di durata
inferiore alla durata complessiva dello studio compresa 1’analisi dei dati e la presentazione del
FSR;

c) afferire a quello che viene indicato come Centro di Coordinamento;

d) ricoprire il ruolo e possedere le competenze previste dalla normativa vigente sulla
sperimentazione clinica in Italia inerenti alle responsabilita di promotore-sperimentatore nel
caso in cui il protocollo di studio risulti vincitore;

e) possedere una conoscenza approfondita della normativa di riferimento che disciplina la ricerca
clinica in Italia, compresa la ricerca non profit, al fine di garantire la corretta applicazione

della stessa nelle fasi di autorizzazione e svolgimento dello studio;



f) dimostrare di possedere un’adeguata esperienza nella conduzione di studi clinici
interventistici farmacologici;

g) allegare al protocollo di studio il proprio curriculum vitae.

Il Principal Investigator non deve:

a) avere in corso un progetto di ricerca finanziato da AIFA con i bandi di Ricerca Indipendente;

b) trovarsi in una situazione di Conflitto di interessi con I’ AIFA ovvero in “una situazione in cui
la condotta di un soggetto qualificato nell ambito dell attivita istituzionale dell’AIFA, che
deve mirare all’'interesse principale, possa essere indebitamente condizionata da un interesse
secondario, con pregiudizio anche solo potenziale alla fiducia della collettivita e delle altre
istituzioni nell indipendenza, imparzialita e integrita dell’ AIFA”.

c) essere titolare del brevetto del farmaco utilizzato nella sperimentazione;

d) essere titolare dell’ AIC del farmaco in sperimentazione;

e) avere cointeressenze di tipo economico con l'azienda produttrice del farmaco in

sperimentazione.

ASPETTI ORGANIZZATIVI E FATTIBILITA

L’Unita Operativa, a cui il Principal Investigator afferisce, pud partecipare, in qualita di Centro di
Coordinamento, a un solo protocollo.

Le proposte di sperimentazione clinica devono descrivere in modo accurato il piano di fattibilita dello
studio riportando le seguenti informazioni su:

a) Reclutamento: dimostrare la capacita di arruolare un numero adeguato di soggetti al fine di
garantire la numerosita campionaria indicata nel protocollo. Il Principal Investigator deve dichiarare
nel protocol form la capacita di arruolamento di ciascuna Unita Operativa specificando il numero di
pazienti assistiti nell’ultimo anno per la condizione clinica oggetto dello Studio.

b) Infrastrutture: dimostrare I’adeguatezza delle infrastrutture disponibili per una efficace gestione di
tutte le fasi dello studio clinico.

c) Centri clinici partecipanti: indicare chiaramente i centri clinici coinvolti nel reclutamento dei

pazienti o in altre attivita previste dal protocollo.

d) Expertise degli sperimentatori: dimostrare adeguata esperienza nella conduzione di studi clinici

farmacologici.

ADEMPIMENTI REGOLATORI



I protocolli devono rispettare i requisiti richiesti dalla normativa vigente in materia di sperimentazioni
cliniche.

I proponenti dei protocolli ammessi al finanziamento dovranno successivamente sottomettere all’ AC
e al CE il dossier di sperimentazione completo ai fini, rispettivamente, dell’ottenimento

dell’autorizzazione e del parere unico.

FINANZIAMENTO

Nel presente Bando confluiscono parte delle somme destinate a tale attivita sulla base della
ripartizione del Fondo di cui all’art. 48, comma 19, lettera b) del decreto legge 30 settembre 2003, n.
269 per 1’anno 2021, approvata dal Consiglio di Amministrazione (di seguito CdA) dell’AIFA con
delibera n. 51 del 15 settembre 2021, come risultanti dai documenti di bilancio dell’ Agenzia.

La quota destinata a questo Bando ¢ di euro tre milioni (€ 3.000.000,00).

L’AIFA provvedera al finanziamento di tutte le spese connesse all’organizzazione e alla conduzione
dello studio. La proposta dovra prevedere un piano economico completo e dettagliato. L’adeguatezza
del budget richiesto sara oggetto di valutazione e di eventuale richiesta di rimodulazione.

Il tetto massimo finanziabile per ciascun protocollo di studio ¢ pari a euro un milione (€
1.000.000,00).

Le voci di spesa finanziate dal presente Bando AIFA e le modalita di compilazione della sezione
relativa al budget sono indicate nell’Allegato 2 “Linee guida per la distribuzione delle spese e per la
compilazione del budget”.

Come previsto dal citato D.M. 30 novembre 2021, le spese per i medicinali impiegati nella

sperimentazione restano a carico del SSN.

Studi co-finanziati

E prevista la possibilita di co-finanziamento da parte di enti pubblici e/o associazioni non profit. La
dichiarazione di disponibilita al co-finanziamento deve essere prodotta entro la scadenza prevista per
la presentazione dei protocolli.

I co-finanziamenti ottenuti successivamente alla sottomissione dello studio devono essere
tempestivamente comunicati all’Ufficio Ricerca Indipendente dell” AIFA che, prima dell’eventuale
stipula del contratto, ne verifica I’ammissibilita e procede a richiedere una pari riduzione del budget

inizialmente proposto.



MODALITA DI PRESENTAZIONE DELLE PROPOSTE DI STUDIO

Al fine della presentazione delle proposte di studio & necessario che il Principal Investigator effettui
preventivamente [’accreditamento al sistema informatico attraverso il link https://aifa.cbim.it
mediante il Sistema Pubblico di Identita Digitale (SPID) o Carta di Identita Elettronica (CIE).
L’unico nominativo ammesso per ’accreditamento ¢ quello del Principal Investigator. Non saranno
ammesse le proposte di studio in cui il Principal Investigator sia persona diversa da colui che ha
effettuato 1’accreditamento.

Il protocollo dovra essere redatto in lingua inglese e inserito nel sistema utilizzando il protocol form
elettronico reso disponibile.

Ai fini dell’ammissibilita della domanda ¢ obbligatorio produrre la seguente documentazione:

1) protocol form in accordo al modello elettronico fornito dal sistema;

2) curriculum vitae del Principal Investigator.

Per una corretta compilazione e presentazione si rimanda alle “Linee guida per la distribuzione delle
spese e per la compilazione del budget” - Allegato 2 e al manuale per 1’utilizzatore disponibile nel
Sistema.

Si fa presente inoltre che il sistema informatico é ottimizzato per Google Chrome su Windows e i

PDF devono essere gestiti con Adobe Acrobat Reader.

SCADENZA DEI TERMINI DI PRESENTAZIONE

La presentazione dei protocolli deve avvenire esclusivamente per via telematica attraverso il link
https://aifa.cbim.it, dalle ore 12:00 del 22 maggio 2023 alle ore 17:00 del 22 giugno 2023.

Non saranno ammesse le proposte di studio presentate con modalita diverse da quelle sopradescritte
o inviate oltre il limite temporale sopra indicato o i cui campi contrassegnati come obbligatori siano
incompleti.

La data di presentazione della domanda € attestata dal sistema informatico che, allo scadere

del termine sopra specificato, non permettera piu I’accesso e I’invio della domanda.

VALIDAZIONE DEI PROTOCOLLI

Tutti i protocolli che, nel rispetto delle modalita previste nel paragrafo “MODALITA DI
PRESENTAZIONE DELLE PROPOSTE DI STUDIO” siano stati inseriti nel Sistema, saranno
sottoposti a una fase di preliminare validazione, da parte dell’Ufficio Ricerca Indipendente, volta a

verificare la conformita ai requisiti del presente Bando.


https://aifa.cbim.it/
https://aifa.cbim.it/

I protocolli che non supereranno la suddetta validazione non saranno ammessi alla successiva fase di

valutazione.

L’esito della fase di validazione sara comunicato al proponente con nota formale.

Di seguito vengono elencati i criteri di esclusione dal Bando:

presentazione della domanda oltre i termini sopra specificati;

presentazione con modalitd diverse da quelle previste nel paragrafo “MODALITA DI
PRESENTAZIONE DELLE PROPOSTE DI STUDIO”;

sottomissione del protocollo di studio da parte di persona fisica diversa dal Principal Investigator;
presentazione da parte del Principal Investigator di piu protocolli;

presentazione della proposta di studio da parte di un Principal Investigator che abbia in corso un
progetto finanziato da AIFA con i bandi di Ricerca Indipendente;

sottomissione dello studio all’AC e/o ai CE prima della partecipazione al Bando;

durata dello studio superiore a quella prevista dal Bando;

presentazione di una proposta di studio sovrapponibile a uno dei progetti gia finanziati con i
precedenti bandi AIFA di Ricerca Indipendente (elenchi consultabili al seguente link

https://www.aifa.gov.it/archivio-bandi);

presentazione di dichiarazioni non conformi a quanto previsto ai paragrafi “Requisiti
dell’Istituzione Proponente”,

mancata aderenza del Principal Investigator ai requisiti indicati nel sottoparagrafo “Il Principal
Investigator non deve” con particolare riguardo a tutte le situazioni di conflitto d’interesse per la
presenza di cointeressenze rilevanti per I’AIFA;

accertamento di falsita negli atti o non veridicita delle dichiarazioni rese dal Principal Investigator
di cui all’art. 76 del D.P.R. 445 del 28 dicembre 2000.

VALUTAZIONE DEI PROTOCOLLI

Per la procedura di valutazione AIFA nominera una Commissione ad hoc costituita da esperti

selezionati sulla base del loro specifico curriculum.

La Commissione é chiamata a svolgere i seguenti compiti:

e valutare tutti i protocolli;
e valutare I’adeguatezza del budget richiesto;
e attribuire il punteggio finale a ciascun protocollo di studio;

o redigere le graduatorie finali.


https://www.aifa.gov.it/archivio-bandi

Come previsto dalle “Linee guida per la valutazione dei protocolli di studio” di cui all’ Allegato 1 del

presente Bando, la Commissione valutera i seguenti criteri:
1) Novita e originalita
2) Qualita scientifica e metodologia
3) Infrastrutture e fattibilita
4) Valore della proposta, trasferibilita e impatto sul Servizio Sanitario Nazionale
5) Meriti del Principal Investigator. Expertise del gruppo di ricercatori

A ciascuno dei cinque criteri previsti sara attribuito un punteggio numerico da un minimo di 1 a un
massimo di 10.
| progetti saranno valutati e confrontati all’interno dell’area di riferimento.
Al termine del processo di valutazione, saranno stilate tre distinte graduatorie, formate dai soli
progetti idonei (punteggio maggiore o uguale a 25), una per ciascuna delle seguenti tre aree:

e Studi di prevenzione secondaria sull’infarto del miocardio

e Studi di prevenzione secondaria sull’ictus

e Studi di prevenzione secondaria sull’insufficienza cardiaca

Saranno finanziati complessivamente tre progetti, il primo classificato per ciascuna delle tre
graduatorie.

Con riferimento alla proposta di budget allegata al protocollo, la Commissione valutera I’adeguatezza
del piano economico presentato in relazione allo studio e, se giudicato eccessivo rispetto allo Studio
proposto, 1’Ufficio Ricerca Indipendente procedera a chiedere, successivamente, una riduzione del

budget, applicando eventuali criteri o indicazioni forniti in tal senso dalla Commissione.

In caso di mancata attribuzione dell’intero ammontare delle risorse disponibili, la quota residuale sara

automaticamente impegnata per i futuri bandi AIFA di Ricerca Indipendente.
In caso di parita di punteggio saranno applicati i criteri di priorita, nel seguente ordine:

1. Principal Investigator non vincitore di precedenti finanziamenti nell’ambito dei bandi AIFA

di Ricerca Indipendente.

2. Proposta di studio che ha ottenuto dalla Commissione un punteggio migliore per il criterio

“Valore della proposta, trasferibilita e impatto sul Servizio Sanitario Nazionale”.

3. Eta minore del Principal Investigator.
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Le tre graduatorie finali stilate dalla Commissione saranno trasmesse, per il tramite della Segreteria
Tecnica della Direzione Generale, al CdA dell’ AIFA per la successiva fase di approvazione finale.

In caso di dichiarazioni mendaci, in applicazione del D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445, il Principal
Investigator sara chiamato a risponderne ai sensi dell’art. 76 del medesimo D.P.R. da cui conseguira
I’esclusione della proposta di studio dalle graduatorie e, anche a seguito di conclusione positiva della
valutazione, la revoca del finanziamento.

L’elenco di tutti i protocolli, sia di quelli ammessi sia di quelli esclusi, nel rispetto della privacy, sara

pubblicato sul sito istituzionale dell’ AIFA.

PROTOCOLLI AMMESSI AL FINANZIAMENTO
L’AIFA provvedera a pubblicare sul proprio sito istituzionale le tre graduatorie finali, nel rispetto
della privacy, comprensive di tutti i protocolli valutati.
Ai Principal Investigator dei protocolli risultati vincitori e, per conoscenza, all’Istituzione proponente
verra inviata, a cura dell’Ufficio Ricerca Indipendente, comunicazione ufficiale circa I’ammissione
della proposta di studio al finanziamento da parte dell’ AIFA.
Al legale rappresentante dell’Istituzione Proponente, il cui protocollo di studio ¢ risultato vincitore,
sara chiesto di sottoscrivere digitalmente il relativo Contratto con I’ AIFA.
Al Principal Investigator, nel rispetto della tempistica prevista nel contratto, € fatto obbligo di
sottoporre al CE e all’AIFA, in qualita di AC, la documentazione necessaria per ottenere
’autorizzazione dello studio.
Qualora il Principal Investigator di uno studio ammesso al finanziamento non possa piu svolgere le
attivita di ricerca presso I’Istituzione aggiudicataria, per motivazioni non prevedibili al momento della
presentazione della proposta, I’Istituzione aggiudicataria del finanziamento dovra provvedere alla
nomina di un suo sostituto, parimenti in possesso di tutti i requisiti richiesti.
La sostituzione del Principal Investigator dovra avvenire nel pieno rispetto delle procedure
amministrativo-regolatorie, e dovra essere corredata dalla sottoelencata documentazione da
sottoporre alla valutazione dell’Ufficio Ricerca Indipendente:

e lettera di rinuncia al ruolo di Principal Investigator con adeguata motivazione;

e nulla osta dell’Istituzione proponente, alla sostituzione del Principal Investigator;

o formale lettera di accettazione da parte del Principal Investigator subentrante con assunzione

delle responsabilita correlate alla conduzione dello studio;
e Curriculum Vitae del Principal Investigator subentrante.

Valutata la documentazione fornita, I’ AIFA si esprimera ai fini della prosecuzione del finanziamento.
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REVOCA DEL FINANZIAMENTO
L’AIFA si riserva il diritto di revocare il finanziamento per gravi inadempienze alle disposizioni
contrattuali, cosi come sottoscritte dai Contraenti o qualora la Sperimentazione non venga condotta
in conformita alla normativa vigente in materia di sperimentazioni cliniche.
L’AIFA si riserva, altresi, il diritto di risolvere il Contratto di finanziamento, ai sensi dell’art. 1456
c.c., e di revocare il finanziamento nel caso in cui il Principal Investigator:
a. abbia omesso di presentare domanda di autorizzazione all’AIFA in qualita di AC e/o
richiesta di parere unico al CE entro il termine indicato nel Contratto;
b. non abbia ottenuto 1’autorizzazione dell’AIFA in qualita di AC o il parere favorevole del
CE, come da normativa vigente;
c. non abbia inviato richiesta e successivamente ottenuto 1’autorizzazione dell’ AIFA in qualita
di AC o il parere favorevole del CE sugli emendamenti al protocollo che dovessero rendersi
necessari per la prosecuzione dello studio;
d. non abbia trasmesso all’Ufficio Ricerca Indipendente dell’AIFA le relazioni nel rispetto
delle tempistiche indicate nel Contratto;
e. non abbia concluso lo studio nel rispetto del termine previsto dal Contratto;
f. non abbia utilizzato, ai fini economici e comunque legati al finanziamento dell’AIFA, gli
strumenti idonei a consentire la piena tracciabilita delle operazioni;
g. non abbia rispettato le modalita di presentazione degli emendamenti e ottenuto le relative
autorizzazioni, in ossequio alle statuizioni contrattuali.
L’annullamento o la revoca degli atti di assenso da parte dell’AIFA in qualita di AC o del CE,
necessari per I’avvio e la conduzione della sperimentazione, comportano la risoluzione contrattuale e
la contestuale revoca del finanziamento da parte dell’ AIFA.
L’ AIFA siriserva, inoltre, la facolta di ridurre il finanziamento o di recuperare i pagamenti gia erogati
nei casi in cui, dall’analisi delle rendicontazioni economico-finanziarie o da verifiche effettuate in
loco, dovessero risultare importi non utilizzati per la conduzione dello studio. Tali fattispecie
potranno realizzarsi sia nel caso di interruzione dello studio sia nel caso in cui lo stesso sia stato

completato.

TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

| dati personali saranno trattati esclusivamente per le finalita indicate nel presente Bando e nel rispetto
delle disposizioni di cui al Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo e del Consiglio del
27 aprile 2016, nonché delle disposizioni di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n.196, cosi

come modificato dal decreto legislativo 10 agosto 2018, n.101 e ss.mm.ii.
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ALLEGATI AL BANDO
1. Allegato 1 - Linee guida per la valutazione dei protocolli di studio.

2. Allegato 2 - Linee guida per la distribuzione delle spese e per la compilazione del budget.
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