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REGOLAMENTO DEGLI STUDI MULTICENTRICI A.I.S.F.  

(Delibera del Comitato Coordinatore A.I.S.F. dell’11 Luglio 2013) 
	
	
Si distinguono due tipi di studi multicentrici: studi patrocinati da AISF e studi promossi da AISF. 
 
 
Studi patrocinati da AISF 
 

1. I Soci AISF possono richiedere al Comitato Coordinatore AISF il patrocinio 
dell’Associazione per lo svolgimento di studi multicentrici da loro promossi. 

 
2. Gli studi proposti devono essere originali, innovativi e di rilevante qualità scientifica. Non 

sono ammessi al patrocinio studi registrativi di farmaci e/o dispositivi medici o studi clinici 
che non rispettino la normativa in vigore sugli “studi no-profit” (Decreto Ministeriale del 17 
Dicembre 2004 pubblicato Gazzetta Ufficiale del 22 Febbraio 2005 - Serie generale n. 43) 
(Appendice 1). 
 

3. L’AISF fornisce per gli studi patrocinati il supporto della propria Segreteria amministrativa e 
del sito web per la diffusione tra i propri Soci delle informazioni riguardanti lo studio. 
Eventuale ulteriore supporto di tipo logistico e gestionale dovrà essere preventivamente 
concordato ed approvato dal Comitato Coordinatore. In nessun caso, l’AISF fornirà supporto 
economico alla realizzazione di studi patrocinati. 
 

4. La richiesta di patrocinio di studio multicentrico deve pervenire alla Segreteria AISF entro 
30 giorni dalla Riunione Generale Annuale o dalla Riunione Monotematica su apposita 
modulistica (Allegato 1) nella quale vanno fornite le seguenti informazioni:  
 

- promotore/i dello studio 
- titolo e tipo di studio (es. osservazionale, registro, interventistico, altro) 
- aderenza della proposta di studio multicentrico agli standard etici internazionali 
- centri partecipanti e/o criteri di scelta per la partecipazione allo studio 
- fonti di finanziamento incluso il sostegno da parte di Aziende 
-  potenziali problematiche gestionali ed economiche e loro possibile soluzione 
- time-line della realizzazione dello studio 
- tipologia  supporto richiesto ad AISF (es. diffusione ai Soci, spazio sito web, accesso 

mailing list, altro) 
- sintesi del protocollo di studio (da allegare) 

 
5. La richiesta di patrocinio sarà valutata dal Comitato Coordinatore e, se ritenuta idonea, 

portata all’approvazione della prima Assemblea dei Soci utile. Il Promotore dello studio 
dovrà presentare brevemente ai Soci le informazioni contenute nella scheda di richiesta 
(Allegato 1). Saranno patrocinati solo gli studi approvati dall’Assemblea dei Soci. 
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6. Il promotore dello studio è tenuto a fornire una breve relazione annuale sull’andamento dello 
studio, compilando l’apposito modulo (Allegato 2), che dovrà essere inviato al Comitato 
entro 30 giorni dalla Riunione Annuale e pubblicizzata sul sito web AISF per l’opportuna 
conoscenza da parte dei Soci. La mancata consegna della relazione annuale è motivo di 
perdita del patrocinio AISF. 
 

7. Prima della sottomissione del manoscritto per la pubblicazione su rivista scientifica, il 
promotore è tenuto ad inviare il testo definitivo al Comitato, che provvederà a dare il proprio 
parere entro 15 giorni.  

 
 
Studi promossi da AISF 
 

1. Il Comitato Coordinatore AISF può promuovere studi multicentrici o direttamente attraverso 
il legale rappresentante AISF (Segretario pro tempore) o affidando il ruolo di promotore ad 
uno dei Soci.  

 
2. Gli studi promossi devono essere originali, innovativi e di rilevante qualità scientifica. Non 

possono essere promossi da AISF studi registrativi di farmaci e/o dispositivi medici o studi 
clinici che non rispettino la normativa in vigore sugli “studi no-profit” (Decreto Ministeriale 
del 17 Dicembre 2004 pubblicato Gazzetta Ufficiale del 22 Febbraio 2005 - Serie generale 
n. 43) (Appendice 1). 

 
3. La proposta di studio multicentrico promosso da AISF deve essere sottoposta 

all’approvazione nel corso della prima Assemblea dei Soci utile attraverso la presentazione 
di una scheda contenente le seguenti informazioni (Allegato 1): 
  

- promotore/i dello studio 
- titolo e tipo di studio (es. osservazionale, registro, interventistico, altro) 
- aderenza della proposta di studio multicentrico agli standard etici internazionali 
- centri partecipanti e/o criteri di scelta per la partecipazione allo studio 
- fonti di finanziamento incluso il sostegno da parte delle Aziende 
- potenziali problematiche gestionali e loro possibile soluzione 
- time-line della realizzazione dello studio 
- tipologia  supporto richiesto ad AISF (es. diffusione ai Soci, spazio sito web, accesso 

mailing list, altro) 
- sintesi del protocollo di studio (da allegare) 

 
Saranno promossi solo gli studi approvati dall’Assemblea dei Soci. 

 
4. Il Comitato Coordinatore AISF è tenuto a garantire che i costi legati all’avviamento, alla 

conduzione ed alla conclusione dello studio siano compatibili con il bilancio economico 
dell’Associazione.   
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5. Gli studi promossi da AISF possono essere supportati da finanziatori esterni, quali Aziende 
Farmaceutiche e/o di dispositivi medicali, Enti Istituzionali e Fondazioni. 
Il supporto dovrà rispettare la normativa in vigore sugli “studi no-profit” (Decreto 
Ministeriale del 17 Dicembre 2004 pubblicato Gazzetta Ufficiale del 22 Febbraio 2005 - 
Serie generale n. 43) (Appendice 1). Tale supporto dovrà essere preferenzialmente 
multisponsor e coinvolgere il maggior numero possibile di Aziende con attività inerenti 
l’oggetto dello studio.  
Il rapporto tra AISF e finanziatore esterno dovrà essere regolato da apposito accordo o 
contratto nel quale dovranno essere definiti in maniera trasparente i termini economici e le 
attività consentite. 
AISF si impegna a utilizzare una quota significativa del finanziamento esterno per il 
supporto dei Centri partecipanti allo studio (es. erogazione di borse di studio), mentre una 
parte sarà utilizzata per la copertura degli aspetti gestionali ed amministrativi da parte di 
AISF.  
 

6. Il Comitato Coordinatore (o il Socio a cui è affidato il ruolo di Promotore) è tenuto a fornire 
una breve relazione annuale sull’andamento dello studio, compilando l’apposito modulo 
(Allegato 2), che dovrà essere pubblicato sul sito web AISF prima della Riunione Generale 
Annuale per la conoscenza dei Soci. Il Comitato Coordinatore (o il Socio a cui è affidato il 
ruolo di Promotore) è inoltre tenuto ad esporre i contenuti della relazione annuale nel corso 
dell’assemblea dei Soci durante la Riunione Generale Annuale. 
 

7. Il manoscritto per la pubblicazione su rivista scientifica dovrà essere approvato dal Comitato 
Coordinatore AISF e dovrà rispettare la “publication policy AISF”. 
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Allegato 1. 
 
PROPOSTA STUDIO MULTICENTRICO  
 

Titolo e tipo di studio 

 

Promotore/i dello studio 

 

Centri partecipanti e/o criteri di scelta per la partecipazione allo studio 

 

Fonti di finanziamento 

 

Potenziali problematiche gestionali ed economiche e loro possibile soluzione 

 

Time-line della realizzazione dello studio 

 

Tipo di supporto richiesto ad AISF 

 

 
Data ___________                                                                                Firma dei soci proponenti 
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Allegato 2.   
 
RELAZIONE ANNUALE 
 

Titolo dello studio 

 

Responsabile (Principal Investigator)  

Data di inizio studio (mese/anno)  

Data presunta di termine studio (mese/anno)  

Descrizione dell’attività svolta (max 400 parole)  

 

Problematiche riscontrate e proposte di soluzione (max 200 parole) 
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