ELENCO DOCUMENTAZIONE PER SPERIMENTAZIONE CLINICA DI MEDICINALE – PARERE UNICO
	n.
	documento
	versione
	data

	1. Informazioni generali

	1.1
	Lettera di trasmissione (datata e firmata)
	/
	

	1….
	Modulo 07 per la dichiarazione inerente i requisiti previsti dal D.M. 17/12/04 per il riconoscimento della natura non commerciale dello studio proposto (nel caso di promotore “non commerciale”), datato e firmato
	/
	

	1…. 
	Lista delle Autorità Competenti di altri Paesi alle quali è stata presentata la domanda e relative decisioni (se disponibili al momento della domanda)
	
	

	1….
	Copia riassunto relativo a scientific advice – Copia decisione EMA e parere del Paediatric Committee sul PIP
	
	

	1…..
	Lettera che autorizza il richiedente ad operare per conto del promotore (se richiedente non promotore), datata e firmata
	/
	

	1….
	Modulo di Domanda: CTA Form (Appendice 5), datato e firmato
	
	

	1….
	Lista 1a (in formato word)
	
	

	2. Informazioni relative ai soggetti

	2.1
	Informazioni per il paziente e modulo di consenso relativi allo studio
	
	

	2….
	Informativa e Consenso per la Privacy (se non allegata al consenso principale)
	
	

	2….
	Informativa e consenso sottostudi (se pertinente)
	
	

	2….
	Lettera per il medico di famiglia
	
	

	2….
	Disposizioni per il reclutamento (se non presente nel protocollo)
	
	

	2….
	Materiale da consegnare ai soggetti (es. diari, questionari, ecc.) ove previsti
	
	

	3. Informazioni relative al protocollo

	3.1
	Protocollo di studio
	
	

	3….
	Flow chart (se non presente nel protocollo)
	
	

	3…
	Documenti collegati al protocollo (ove previsti)
	
	

	3….
	Sinossi in italiano
	
	

	3….
	Peer Review dello studio (se disponibile)
	
	

	3….
	Valutazioni sul rischio-beneficio (se non già presenti nel protocollo o IB)
	
	

	3….
	Valutazioni etiche da parte dello sperimentatore coordinatore (se non già presenti nel protocollo)
	
	

	4. Informazioni relative all’IMP

	4.1
	Investigator’s Brochure
	
	

	4….
	IMPD completo o semplificato (vedasi DM 21/12/2007)
	
	

	4….
	Scheda Tecnica (RCP) per farmaci utilizzati secondo AIC
	
	

	4….
	Descrizione di tutte le sperimentazioni in corso con lo stesso IMP
	
	

	4….
	Copia Autorizzazione alla fabbricazione  (se IMP prodotto in UE ma privo di AIC in UE)
 Certificazione QP – Status GMP per sostanza biologica attiva – copia autorizzazione a importazione (se  IMP non prodotto in UE e non ha AIC in UE)
	
	

	4….
	Certificato analisi per prodotto Test (ove applicabile)
	
	

	4….
	Studi sicurezza virale – disposizioni per medicinali particolari - Certificato idoneità TSE (se pertinente)
	
	

	4….
	Esempi etichetta in Italiano
	
	

	5. Informazioni relative agli esiti delle Ispezioni GCP ricevute dal promotore

	5.1
	Lettere riassuntive AIFA per ispezioni GCP (ove previste)
	
	

	6. Informazioni relative a strutture e personale

	6.1
	Modulo 09 sperimentatore per l’assunzione di responsabilità comprensivo della dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi
	
	

	6…
	CV sperimentatore principale
	
	

	7. Informazioni relative alle questioni finanziarie

	7.1
	Assicurazione, in lingua italiana (certificato assicurativo e suo contenuto conformi al DM 14/07/09)
	
	

	7….
	Proposta di convezione economica (se applicabile) - modello Regione Lombardia/aziendale
	
	

	7….
	Ricevuta Versamento per valutazione CE (non richiesta in caso di studio “non commerciale”)
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