ELENCO DOCUMENTI SPERIMENTAZIONE OSSERVAZIONALE

STUDIO:
1. Allegato A,
2. Allegato B;

3. Domanda di autorizzazione (lettera di intenti) inviata dallo Sponsor e/o Promotore della
sperimentazione;

4. Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio;
5. Sinossi in italiano dello studio;

6. Protocollo sperimentale e relativi allegati;

7. Scheda clinica raccolta dati;

8. Foglio informativo per il paziente;

9. Modulo consenso informato (scritto);

10. Lettera indirizzata al Medico di Medicina Generale;
11. Autorizzazione al trattamento dei dati personali;

12. Bozza di convenzione economica (se previsto compenso);
13. Copertura assicurativa (se necessaria)

14. Elenco centri partecipanti;

15. Copia verbale parere Comitato Etico Centro Coordinatore per studi osservazionali sperimentazioni
multicentriche;

16. Curriculum dello sperimentatore;

17. Elenco dei documenti presentati.

La documentazione sopra elencata deve pervenire a cura dello sperimentatore entro 15 giorni dalla
seduta programmata in 1 copia cartacea ed una copia in formato elettronico (mediante dischetto per via
Mail).

NOTE




