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COMITATO ETICO PALERMO 1

ELENCO DEI DOCUMENTI NECESSARI AI FINI DELL’INSERIMENTO ALL’ORDINE DEL GIORNO DELLE RICHIESTE DI VALUTAZIONE DI STUDI CLINICI O EMENDAMENTI

CHE DEVE FORNIRE LO SPONSOR
	TITOLO STUDIO
	

	SIGLA PROTOCOLLO
	

	SPONSOR
	

	STRUTTURA/SERVIZIO
	

	P.O. DI
	

	SPERIMENTATORE PRINCIPALE
	


	1. Informazioni generali
	Versione-Data
	si
	no

	
	Pagina di copertina con numero EudraCT stampata dallOsSC
	
	
	

	
	Lettera di trasmissione (e richiesta di parere unico, se centro coordinatore) del Promotore/Sponsor/Ditta o CRO
	
	
	

	
	Modulo di domanda stampata dall’OsSC
	
	
	

	
	Lista delle Autorità Competenti di altri Paesi e relative decisioni
	
	
	

	
	Copie o riassunto di scientific advices
	
	
	

	
	Lettera di delega dello Sponsor per la gestione dello Studio
	
	
	

	
	Lettera di richiesta Autorizzazione dello Sperimentatore locale 
	
	
	

	
	Verbale di approvazione del Comitato Etico del Centro Coordinatore
	
	
	

	

	2. Informazioni relativi ai soggetti
	Versione-Data
	si
	no

	
	Modulo per il consenso informato
	
	
	

	
	Foglio informativo
	
	
	

	
	Consenso e informativa per studi e sottostudi su materiale biologico
	
	
	

	
	Informativa e consenso Garante Privacy
	
	
	

	
	Disposizioni per il reclutamento
	
	
	

	
	Materiale da consegnare ai soggetti
	
	
	

	
	Lettera per il Medico di Medicina Generale
	
	
	

	

	3. Informazioni relative al protocollo
	Versione-Data
	si
	no

	
	Protocollo di studio
	
	
	

	
	Sinossi dello studio in italiano


	
	
	

	
	Peer review dello studio
	
	
	

	
	Modulo riassunto sperimentazione
	
	
	

	4. Informazioni sul farmaco sperimentale
	Versione-Data
	si
	no

	
	Investigator’s Brochure
	
	
	

	
	IMPD completo
	
	
	

	
	IMPD semplificato
	
	
	

	
	RCP
	
	
	

	
	Sperimentazioni in corso  con stesso IMP 
	
	
	

	
	Autorizzazione alla fabbricazione
	
	
	

	
	Certificazione in caso di mancanza AIC
	
	
	

	
	Certificato prodotto test
	
	
	

	
	Sicurezza Virale
	
	
	

	
	Disposizioni per Radiofarmaci/OGM/stupefacenti
	
	
	

	
	Etichette in italiano
	
	
	

	
	Certificato TSE
	
	
	

	

	5. Informazioni su personale e struttura
	Versione-Data
	si
	no

	
	Curriculum Vitae di tutti i partecipanti
	
	
	

	
	Dichiarazione di assenza di conflitto di interessi
	
	
	

	
	Dichiarazione Pubblica di Studio no profit
	
	
	

	

	6. Disposizioni finanziarie
	Versione-Data
	si
	no

	
	Assicurazione
	
	
	

	
	Bozza di contratto 
	
	
	

	
	Pagamento oneri Comitato Etico
	
	
	

	
	Note amministrative
	
	
	

	

	Eventuali documenti aggiuntivi
	Versione-Data
	si
	No
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