ELENCO DOCUMENTAZIONE PER STUDIO CLINICO CON IMPIEGO DI MATERIALI BIOLOGICI
	n.
	documento
	versione
	data

	1. Informazioni generali

	1.1
	Lettera di trasmissione (datata e firmata)
	/
	

	1….
	Elenco dei documenti presentati (in formato word)
	
	

	1….
	Modulo 07 per la dichiarazione inerente i requisiti previsti dal D.M. 17/12/04 per il riconoscimento della natura non commerciale dello studio proposto (nel caso di promotore “non commerciale”), datato e firmato
	/
	

	1….
	Lettera che autorizza il richiedente ad operare per conto del promotore (se richiedente non promotore), datata e firmata
	/
	

	1…..
	Elenco centri partecipanti e relativi responsabili, con indicazione del centro coordinatore (se studio multicentrico)
	
	

	2. Informazioni relative ai soggetti

	2.1
	Informazioni per il paziente e modulo di consenso relativi allo studio
	
	

	2….
	Informativa e Consenso per la Privacy (se non allegata al consenso principale)
	
	

	2….
	Lettera per il medico di famiglia, se pertinente
	
	

	2….
	Materiale da consegnare ai soggetti (es. diari, questionari, ecc.) ove previsti
	
	

	3. Informazioni relative al protocollo

	3.1
	Protocollo di studio
	
	

	3….
	Flow chart (se non presente nel protocollo)
	
	

	3….
	Sinossi in italiano
	
	

	3….
	Scheda clinica per la raccolta dei dati (CRF)
	
	

	4. Ulteriore documentazione a supporto della richiesta

	4.1
	
	
	

	4….
	
	
	

	5. Informazioni relative a strutture e personale

	5.1
	Modulo 09 sperimentatore per l’assunzione di responsabilità comprensivo della dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi
	
	

	5….
	CV sperimentatore principale
	
	

	6. Informazioni relative alle questioni finanziarie

	6.1
	Assicurazione, in lingua italiana (nei termini previsti dalla normativa vigente)
	
	

	6…
	Proposta di convezione economica (se applicabile) – modello aziendale
	
	

	6….
	Ricevuta Versamento per valutazione CE (non richiesta in caso di studio “non commerciale”)
	
	

	7. Altro

	7.1
	Parere C.E. centro coordinatore (se studio multicentrico – centro non coordinatore)
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