ELENCO DOCUMENTAZIONE PER EMENDAMENTO
	n.
	documento
	versione
	data

	1. Informazioni generali

	1.1
	Lettera di trasmissione (datata e firmata)
Deve riportare:

·  il numero EudraCT (ove previsto), il codice del protocollo, il titolo dello studio
· il numero e il tipo di emendamento
· il razionale dei cambiamenti e una breve sinossi delle modifiche apportate dall’emendamento
· l’elenco dei documenti trasmessi per approvazione (con date e numero versione)
· indicazioni in merito alle eventuali variazioni degli aspetti economici
	/
	

	1….
	Modulo di Domanda (Appendice 9) se studio di medicinale (datato e firmato)
	/
	

	1….
	Modulo di Domanda: CTA Form (Appendice 5) se studio di medicinale e ove modificato (datato e firmato)
	/
	

	2. Informazioni relative ai soggetti

	2.1
	Tutta la documentazione modificata dovrà essere inviata anche in modalità revisione
	
	

	3. Informazioni relative al protocollo

	3.1
	Tutta la documentazione modificata dovrà essere inviata anche in modalità revisione
	
	

	4. Informazioni relative al prodotto

	4.1
	Tutta la documentazione modificata dovrà essere inviata anche in modalità revisione
	
	

	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 (se varia lo sperimentatore responsabile)
	
	

	5….
	CV sperimentatore principale (se varia lo sperimentatore responsabile)
	
	

	6. Informazioni relative alle questioni finanziarie

	6.1
	Proposta di addendum alla convezione economica (ove applicabile)
	
	

	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), se disponibile alla presentazione della richiesta
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