
Check List dei documenti necessari per la richiesta di Valutazione di uno 

Studio Sperimentale NON Farmacologico
	CONSEGNA DEI DOCUMENTI:

I documenti sotto elencati dovranno essere consegnati in formato elettronico  suddividendo la documentazione nelle 4 sotto-cartelle  A,B,C,D come sotto indicato. Si raccomanda che i nomi dei documenti siano descrittivi dei contenuti. 



	A
	INFORMAZIONI GENERALI
	NOTE

	A1
	Lettera di intenti del Promotore, firmata dal PI
	L’elenco dei documenti può essere allegata alla lettera di intenti da presentare anche  in  formato word.

	A2
	Elenco documenti, comprensivi di data e versione n. 
	

	A3
	Elenco centri partecipanti 
	Obbligatorio se lo studio è multicentrico. Specificare chi è il coordinatore scientifico 

	A4
	Dichiarazione di delega/procura legale del promotore alla CRO
	Obbligatoria se è presente una CRO

	A5
	Ricevuta del versamento degli oneri economici 
	Obbligatoria per gli studi con promotore commerciale

	B
	INFORMAZIONI RELATIVE AI SOGGETTI
	

	B1
	Informativa di  studio e Consenso  completo di data e versione n.n.
	

	B2
	Informativa e Consenso per il trattamento dei dati personali completo di  data e versione n.
	

	B3
	Lettera al medico di famiglia 
	Opzionale, a discrezione del PI se lo ritiene necessario.

	B4
	Altro materiale da consegnare al paz – es: questionari - diari 
	

	C
	INFORMAZIONI RELATIVE AL PROTOCOLLO
	

	C1
	Protocollo di studio completo di  data e versione n.
	Il protocollo deve essere firmato dal PI

	C2
	Sinossi in italiano completo di  data e versione n.
	Obbligatoria se il protocollo è in lingua inglese e se il protocollo (in italiano) supera le 15 pagine

	C3
	Documentazione tecnica relativa 
	Se lo studio è su dispositivo

	C4
	Elenco delle informazioni che si vogliono raccogliere 
	In alternativa all’elenco può essere consegnato un draft di CRF

	C5
	Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio firmata dal PI 
	Solo se  lo studio è su farmaco o dispositivo

	D
	INFORMAZIONI FINANZIARIE 
	

	D1
	Ricevuta del versamento degli oneri economici 
	Obbligatoria per gli studi con promotore commerciale

	D2
	Bozza accordo/convenzione Promotore ed il Centro   
	Obbligatoria per gli studi con promotore commerciale

	D3
	Bozza convenzione/accordo tra Prom. No profit e finanziatori dello studio
	Quando pertinente

	D4
	Dichiarazione assenza conflitto di interessi 
	

	D5
	Piani di Spesa dello studio (*)
	Documento centro specifico  

	1.  Inoltrare la domanda alla segreteria secondo le tempistiche indicate da calendario (su sito della Fondazione). Consegnare 1 copia cartacea e 1 in formato elettronico (CD, Chiavetta o tramite e-mail) 
2. Al momento della sottoposizione ogni tipologia di contratto dovrà essere stata già inviata alla s.s. Trasferimento Tecnologico – s.c. Affari Generali e Legali (incluso l’ eventuale MTA - Material Transfer Agreement) 
3. (*) Compilazione Piani di Spesa: seguire le procedure della s.c. Risorse Econ. Finanziarie disponibili sul loro sito


NOTA: Si precisa che per questo tipo di studio,  uno studio multicentrico non  prevede il Parere Unico. Ogni Comitato Etico esprime il proprio parere in maniera indipendente e limitatamente alla struttura di sua competenza. Se individuato, il coordinatore svolge un ruolo di coordinamento scientifico (non regolatorio).
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