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FONDAZIONE IRCCS

ISTITUTO NAZIONALE




       MOD--PRO-G-03-DSC-19
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 alla seguente sperimentazione clinica per richiederne la valutazione  ai sensi del D.Lvo 211 del 24 giugno 2003, come modificato dalla Legge 08 Novembre 2012 n. 189 
	Titolo dello studio:
	

	Eudract Number:
	

	Codice del protocollo:
	

	Promotore:
	

	Centro Coordinatore:
	


Caratteristiche dello Sperimentazione
Si tratta di una Sperimentazione  Clinica   multicentrica/monocentrica 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  …… 
Durata dello studio: la durata dello studio prevista è approssimativamente di …….. anni/mesi, con un periodo di arruolamento previsto di ……. anni/mesi.

Centri Partecipanti:  
è prevista la partecipazione di …….   centri il cui elenco è disponibile in CTA.

Oppure quando la sperimentazione non è farmacologica

è prevista la partecipazione di circa …….   centri il cui elenco è allegato alla presente domanda 
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 …………., che fornisce il farmaco e/o con un contributo finanziario definito nel contratto allegato

· le spese aggiuntive sono a carico del promotore 

· non è previsto un aggravio di spesa a carico della struttura

· è attivo un contratto di assicurazione specifico per lo studio

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 

Si dichiara inoltre che, in ottemperanza al comma 7 dell’art. 2 del DM 17 dic 2004, il contributo alla sperimentazione da parte della società ……… non modificherà in alcun modo le condizioni di cui art.1 dello stesso né influenzerà l’autonomia scientifica tecnica e procedurale degli sperimentatori.

A garanzia di quanto richiesto dal DM 17 dicembre 2004 si dichiara che la sperimentazione:

· non è finalizzata allo sviluppo industriale del prodotto né a fini di lucro

· costituisce uno strumento idoneo per consentire un utilizzo più mirato del prodotto e un miglioramento della pratica clinica

· la proprietà dei dati relativi alla sperimentazione, alla sua esecuzione, ai suoi risultati appartiene alla struttura che funge da promotore

· i risultati della sperimentazione saranno pubblicati per decisione autonoma del promotore 

· il promotore della sperimentazione si impegna alla diffusione dei risultati entro 1 anno dalla conclusione dello studio (come previsto dalla normativa vigente) indipendentemente dai risultati ottenuti

· la sperimentazione segue i 13 principi delle Norme di Buona Pratica Clinica di cui al paragrafo 2 dell’allegato 1 al DM 15 luglio 1997
Documentazione allegata:  i documenti, completi di versione e data allegati alla presente domanda, sono precisati nella check  list che segue 
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 alla domanda:
· Lettera di trasmissione

· Modulo di Domanda  CTA Form firmata  e datata dal Richiedente 

· Lista AC di altri paesi (se note al momento della sottomissione)

· Dichiarazione sul conflitto di interessi sperimentatore principale (se pertinente)

· Dichiarazione studio No Profit (se pertinente e se non già incluso nella lettera di trasmissione)

· Delega del promotore (se la domanda è presentata in sua vece)

· Protocollo di studio – data e versione n.

· Sinossi in italiano – data e versione n.

· Flow chart (se non presente nel protocollo)

· Valutazioni sul rischio-beneficio (se non già presenti nel protocollo o IB)

· Eventuali Scientific Advise (copia o riassunti)

· Investigator Brochure data e versione n. 

· IMPDossier completo o semplificato (dettagli in DM 21/12/2007)

· Scheda Tecnica (RCP) per farmaci utilizzati secondo AIC

· Copia Autorizzazione alla fabbricazione  (se IMP prodotto in UE)

· Esempio etichetta in Italiano

· SE IMP non prodotto in UE (dettagli in DM 21/12/2007):  

1.
Copia autorizzazione a  Importazione 

2.
Status GMP per sostanza biologica attiva 

3.
Certificazione QP  

4.
Certificato analisi per prodotto Test

5.
Certificato idoneità TSE  e  Studi Sicurezza virale (quando pertinente)

· Informativa dello studio e Consenso  – data e versione n.

· Informativa e Consenso Privacy – data e versione n.

· Informativa e consenso sottostudi (se pertinente)– data e versione n.

· Informativa e consenso genetica (se pertinente) –data e versione n.

· Lettera al medico di famiglia 

· Altro materiale da consegnare al paz – es: questionari - diari 

· Assicurazione (Certificato)

· Ricevuta Versamento per valutazione CE   (per sperimentazioni commerciali)

· Bozza convenzione economica Promotore Profit -Centro  (modello Regione Lombardia)

· Bozza accordo economico tra Promotore No Profit e Centri partecipanti (se  pertinente)

· Bozza accordo economico tra Promotore No profit e Finanziatore commerciale (se pertinente)

· INFORMAZIONI CENTRO SPECIFICHE

· CV sperimentatore principale

· Dichiarazione sul conflitto di interessi sperimentatore principale

· Modulistica AIFA  (analisi costi, compensi, responsabilità) compilata e firmata
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