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FONDAZIONE IRCCS

ISTITUTO NAZIONALE




       MOD--PRO-G-03-DSC-20
DEI TUMORI 

Segreteria del Comitato Etico

Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori

Milano (MI)

e pc:

Direttore dell’Unità Operativa

Data: 

Oggetto: Richiesta di Parere/Parere Unico
Con la presente, il Dr. / Dr.ssa …………………… della  Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori, in qualità di promotore/richiedente,  invia a codesta segreteria la documentazione relativa al seguente studio clinico per richiederne la valutazione.  

	Titolo dello studio:
	

	Codice del protocollo:
	

	Promotore:
	

	Centro Coordinatore:
	


Caratteristiche dello studio
Si tratta di uno Studio Clinico Osservazionale:

 su farmaco/non su farmaco 

 prospettico/retrospettivo  
 monocentrico/ multicentrico (vedi lista centri allegata)
nazionale /internazionale  
che si propone di valutare ……….. e il cui obiettivo primario è ………………………..

Parteciperanno a questo studio un totale di …… pazienti.  Presso il centro è previsto indicativamente/almeno  l’inserimento di  …… pazienti. 
NOTA: IL PARAGRAFO CHE SEGUE DEVE ESSERE PRESENTE SOLO PER GLI STUDI PROSPETTICI SU FARMACO.
Relativamente allo studio in oggetto si precisa che:

· i farmaci verranno prescritti secondo le linee guida in vigore in Italia per la gestione della malattia

· la prescrizione è parte della normale pratica clinica

· le procedure diagnostiche e valutative corrispondono alla pratica clinica

· la decisione di prescrivere una terapia da parte del medico è del tutto indipendente da quella di includere il soggetto stesso nell’osservazione

Alla luce delle informazioni sopra definite ed in accordo alle Linee Guida per la Classificazione e Conduzione degli Studi Osservazionali sui farmaci del 20 Marzo 2008, il presente studio ricade sotto la definizione di “studio osservazionale di coorte prospettica su farmaco” e quindi necessita di Parere Unico da parte del Comitato Etico della Fondazione, centro coordinatore dello studio. 
Durata dello studio: la durata dello studio prevista è approssimativamente di …….. anni/mesi, con un periodo di arruolamento previsto di ……. anni/mesi.  
Aspetti Finanziari

Precisare se lo studio è finanziato da terzi o meno. Se è finanziato, adattare coerentemente con gli eventuali accordi presi, il testo che segue.

Per quanto riguarda gli aspetti finanziari si precisa che:

· lo studio è finanziato da ………….
Si dichiara che, trattandosi di uno studio con promotore non commerciale, non è previsto alcun compenso per gli sperimentatori partecipanti (altrimenti dettagliare gli importi  nell’accordo tra le parti )
Campioni Biologici

Specificare se è previsto l’utilizzo o meno di materiale biologico.

Nel caso in cui sia previsto:

· specificare il tipo di materiale (sangue-tessuto tumorale- etc)

· se deve essere inviato ad un lab centralizzato e se si, indicare il laboratorio

· specificare se il “Transfer Agreement”  tra centri è già stato definito o in corso di definizione 

Per ogni eventuale richiesta di chiarimento fare riferimento a:   

nome cognome  tel      email
Firma:………………………………………………………………………………………….       
          Dr. Nome Cognome (specificare nome e cognome del PI)    

          SS/SC …………………………….. (specificare struttura di appartenenza)
NOTA: si richiede che il presente allegato sia sempre su una pagina unica dedicata e non di seguito al testo della lettera.  L’elenco  è da  utilizzarsi  come promemoria e occorre modificarlo secondo le necessità
Allegati: di seguito l’elenco dei documenti allegati alla richiesta 
· Lettera di trasmissione 
· Elenco centri partecipanti (quando pertinente)
· Delega del Promotore (quando pertinente)

· Protocollo di studio– data e versione n.
· Sinossi in italiano – data e versione n.
· Pagina delle firme del protocollo (se non già presenti nel protocollo stesso)

· Elenco delle informazioni che si vogliono raccogliere (CRF anche draft)

· Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio firmata dal PI (se lo studio è su farmaco o dispositivo)
· Modulo RSO (se lo studio è su farmaco)

· Informativa dello studio e Consenso  – data e versione n.
· Informativa e Consenso Privacy – data e versione n.
· Informativa e consenso genetica (se pertinente) –data e versione n.
· Dichiarazione impossibilità contatto  pazienti (per studi retrospettivi, quando pertinente)
· Lettera al medico di famiglia (se pertinente )

· Altro materiale da consegnare al paz – es: questionari - diari 
· Bozza accordo tra Promotore No Profit e Centri partecipanti (se  pertinente)
· Bozza accordo economico tra Prom. No profit e Finanziatore commerciale (se pertinente)
· Modulistica analisi costi, compensi, responsabilità compilata e firmata (Mod. AIFA)
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