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AISF

ASSOCIAZIONE ITALIANA PER LO STUDIO DEL FEGATO

(Associazione riconosciuta con D.V. del 7.5.1998, G;.U. del 20.6.1998)

REGOLAMENTO STUDI MULTICENTRICI CON EGIDA AISF

I soci AISF possono proporre al comitato studi multicentrici da svolgere sotto I’egida
dell’associazione. L’ AISF fornisce solo I’egida e le proprie strutture segretariali e il sito web allo
scopo di favorire la massima partecipazione dei soci interessati. Non vi € alcun contributo
economico.

Gli studi proposti debbono essere originali, innovativi e di rilevante qualita scientifica. Non sono
ammessi studi farmacologici registrativi. Gli studi dovranno inoltre essere conformi alle
raccomandazioni apparse sulla recente letteratura medica (vedasi Lancet 2001; 358,855-856
”Sponsorship, authorship and accountability”). In particolare, lo studio deve essere stato ideato e
disegnato dallo sperimentatore che deve avere in ogni momento libero accesso ai dati, dei quali deve
anche avere la “ownership”; I’eventuale sponsor non deve avere potere di vincolo sulla
pubblicazione dei risultati; devono essere palesati i potenziali conflitti di interesse.

I soci proponenti dovranno inviare al comitato il protocollo dello studio ed il piano finanziario
indicando la quota di copertura economica gia acquisita. Al protocollo andra inoltre allegata una
scheda prestampata, appositamente preparata dal comitato, dove saranno chiaramente indicati i tempi
previsti per I’esecuzione dello studio.

Il comitato provvedera ad una valutazione dello studio ricorrendo eventualmente al parere di esperti.
Il comitato comunichera ai soci proponenti, entro il termine di 60 giorni, le eventuali osservazioni
sul protocollo dello studio e sul piano finanziario.

In caso di giudizio positivo da parte del comitato, lo studio verra portato all’approvazione della
prima assemblea utile, e, una volta approvato verra pubblicizzato sul sito web dell’associazione
chiedendo la partecipazione di eventuali altri soci interessati

In caso di approvazione assembleare e nel caso questo venga esplicitamente richiesto dagli
sperimentatori, lo studio verra portato all’attenzione del pool industrie per un contributo liberale,
procedendo secondo il regolamento AISF-pool industrie. Il comitato provvedera a comunicare ai
soci proponenti I’eventuale risposta del pool, entro 60 giorni dalla data di sottomissione del
protocollo.

Verranno attivati solo gli studi approvati dall’assemblea, per il quali il principal investigator abbia
dichiarato il raggiungimento della piena copertura economica.

Prima della sottomissione del manoscritto per la pubblicazione, i soci proponenti saranno tenuti ad
inviare il testo definitivo al comitato, il quale provvedera a dare il proprio parere entro 30giorni.

In caso di pubblicazione, AISF andra citata nella authorship, dopo il nome degli estensori dei lavori,
con indicazione in nota dei soci partecipanti allo study group, secondo le indicazioni delle diverse
riviste (esempio: yx, wz and jw for the AISF study group on NASH..... *
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ASSOCIAZIONE ITALIANA PER LO STUDIO DEL FEGATO
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AL COMITATO AISF

PROPOSTA DI STUDIO MULTICENTRICO
Anno__ 200

Titolo dello studio™;

* si prega di allegare protocollo dello studio.

Soci proponenti:

Scopi dello studio:

ASPETTI FINANZIARI:

® £’ disponibile copertura economica per lo studio in misura del ...... % dei costi.
® | soci proponenti chiedono al comitato di proporre lo studio alle industrie per la copertura economica in
misura di EUro..........ooveviiiiie e, (in tal caso si prega di allegare una scheda dettagliata sui costi

dello studio specificando spese di materiale, di personale ed eventuali borse di studio richieste)

DICHIARO CHE LO STUDIO E’ CONFORME ALL’ARTICOLO 2 DEL REGOLAMENTO SUGLI
STUDI MULTICENTRICI CON EGIDA AISF

Data Firma dei soci proponenti



