Inserire su Carta Intestata del Centro Sperimentale


Alla c.a. della Segreteria Tecnico-Scientifica del  Comitato Etico

e pc:

Direttore della SC / SS ……………
Data: 

Oggetto: Richiesta di Valutazione - Studio Sperimentale Non Farmacologico
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
	Titolo dello studio in Italiano:
	

	Titolo dello studio in Inglese:
	

	Codice del protocollo /se presente):
	

	Promotore:
	

	Coordinatore scientifico dello studio (centro, azienda, gruppo cooperatore):
	

	
	


Tipologia di Intervento della Sperimentazione: 

(Diagnostico, Chirurgico, Dispositivo Medico con marchio CE, Dispositivo Medico senza marchio CE, Strategia Terapeutica Complessa, Modelli Organizzativi Complessi, se Altro, specificare)
Caratteristiche dello Sperimentazione
Si tratta di una Sperimentazione  Clinica   multicentrica/monocentrica nazionale/internazionale   che si propone di valutare ……….. e il cui obiettivo primario è ………………………..

Durata dello studio e numero pazienti: 
La durata dello studio prevista è approssimativamente di …….. anni/mesi, con un periodo di arruolamento previsto di ……. anni/mesi.
 Parteciperanno a questo studio un totale di …… pazienti.  Presso il centro è previsto indicativamente/almeno  l’inserimento di  ……  pazienti.
Centri Partecipanti (se lo studio è multicentrico):
In Italia è prevista la partecipazione di …….   Centri. Un elenco completo dei centri che ad oggi hanno aderito allo studio è disponibile in allegato 
Aspetti Finanziari

Precisare se lo studio è finanziato da terzi (azienda farmaceutica, Tipo di Bando etc). Se è finanziato da una azienda farmaceutica occorre allegare alla domanda la bozza di contratto.

Lo studio è finanziato da un ente esterno:

· Azienda farmaceutica     specificare  ………………………….

· Bando     specificare  ………………………
· Le spese sono sostenute dalla struttura 

E’ previsto / Non è  previsto un   compenso per gli sperimentatori partecipanti (se previsto allegare l’accordo tra le parti ).
Copertura Assicurativa

La sperimentazione induce un rischio assicurativo differente rispetto a quello della normale pratica clinica? 
· SI,  e si allega certificato assicurativo o quotazione del broker: 
· NO, e si allega una dichiarazione con precisate le motivazioni per una valutazione da parte del CE.

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 

Documentazione:  i documenti, completi di versione e data allegati alla presente sono dettagliati nello schema che segue. 
Dichiarazione del PI
•
lo studio sarà condotto in ottemperanza al protocollo, alle norme di Buona Pratica Clinica (GCP) e alle disposizioni normative applicabili;

•
verrà comunicata alla Segreteria del CE  la data di inizio  studio,  la data di fine arruolamento e fine studio,  la sospensione o la rinuncia allo studio ed eventuali deviazioni dal protocollo;

Per ogni eventuale richiesta di chiarimento fare riferimento a:   

nome cognome :  
qualifica:                      

tel :                                                                   email:
Firma:………………………………………………………………………………………….       

          Dr/ssa. Nome Cognome (specificare nome e cognome del PI)    

          SS/SC …………………………….. (specificare struttura di appartenenza)
A corredo della presente domanda si invia la seguente documentazione:

	Tipo documento
	Versione e data
	Nome File

	Lettera di Trasmissione
	
	

	Protocollo
	
	

	Sinossi
	
	

	Consenso
	
	

	…..
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