COMITATO ETICO ASL BR

ELENCO DOCUMENTAZIONE da presentare per la conduzione di SPERIMENTAZIONI
CLINICHE

e LETTERA DI INTENTI (RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE ALLA SPERIMENTAZIONE) DEL PROMOTORE-
SPONSOR FIRMATA (*)

o DELEGA DELLO SPONSOR ALLA CRO PER L’ESECUZIONE DELLO STUDIO (PER STUDI SPONSORIZZATI)

PAGINA STAMPATA DELL’OSSERVATORIO CONTENENTE IL CODICE EUDRACT

CTA FORM CON FIRMA E DATA E INDICAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE PRESENTATA NELLA SEZIONE la

PROTOCOLLO DI RICERCA DATATO

SINOSSI DATATA

FOGLIO INFORMATIVO PER IL PAZIENTE DATATO

CONSENSO INFORMATO PER IL PAZIENTE DATATO

FOGLIO INFORMATIVO E C.1. PER STUDI DI FARMACO GENETICA (OVE APPLICABILE)

DICHIARAZIONE (SOLO PER STUDI CHE COINVOLGONO SOGGETTI INCAPACI DI DARE IL CONSENSO)

INVESTIGATOR’S BROCHURE (I.B.) O SCHEDA TECNICA-FOGLIO ILLUSTRATIVO

LETTERA PER IL MEDICO CURANTE

PROPOSTA DI CONVENZIONE ECONOMICA

SCHEDA RACCOLTA DATI (CRF)

PARERE UNICO DEL COMITATO ETICO CENTRO COORDINATORE (NELL’IPOTESI DI MULTICENTRICI)

COPIA DELLA POLIZZA ASSICURATIVA (OVE APPLICABILE), STIPULATA IN CONFORMITA’ CON QUANTO

PREVISTO DAL D.M. 14 LUGLIO 2009 E CERTIFICATO ASSICURATIVO, REDATTO IN LINGUA ITALIANA E

SOTTOSCRITTO DALLA COMPAGNIA ASSICURATIVA, COME DA MODELLO STANDARD SOTTO RIPORTATO

ALLEGATO ALLO STESSO D.M. 14 LUGLIO 2009

ELENCO DEI CENTRI PARTECIPANTI CON INDICAZIONE DEL CENTRO COORDINATORE

DICHIARAZIONE DELLO SPERIMENTATORE DI DISPONIBILITA A CONDURRE LO STUDIO CON RELATIVA

AUTORIZZAZIONE DEL DIRETTORE DELLA U.O. INTERESSATA

(EVENTUALE) DICHIARAZIONE DI COSPERIMENTATORI

DICHIARAZIONE NORME BPC DEGLI SPERIMENTATORI

CURRICULUM VITAE DEGLI SPERIMENTATORI

RICEVUTA DELL'AVVENUTO VERSAMENTO DELLA SOMMA AL CE CON ESCLUSIONE PER GLI STUDI “NO

PROFIT” DI CUI AL DECRETO D.M. 17/12/2004 (COMBINATO DISPOSTO DEGLI ARTT. 1E 2, COMMA5,)

MODULO DI ASSENZA DI CONFLITTO DI INTERESSI (ALLEGATO 2 DEL DM 17 DICEMBRE 2004) (PER STUDI NO-

PROFIT)

CONTRATTO TRA LO SPONSOR SENZA SCOPO DI LUCRO ED IL FINANZIATORE ANCHE PARZIALE DELLO

STUDIO (PER STUDI SEMI-INDIPENDENT])

AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE PER GLI STUDI CON TERAPIA CELLULARE SOMATICA

(PER STUDI CON PRODOTTI PER TERAPIA GENICA)

MARCHIO CE O COPIA DELL'AVVENUTA COMUNICAZIONE AL MINISTERO DELLA SALUTE (PER STUDI CON

DISPOSITIVI MEDICI)

MODULISTICA RILASCIATA A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE DELL’UNITA OPERATIVA
COINVOLTA - SPERIMENTAZIONE DI TIPO COMMERCIALE (ALLEGATO N. 1)

MODULISTICA RILASCIATA A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE DELL’UNITA OPERATIVA
COINVOLTA - SPERIMENTAZIONE DI TIPO NON COMMERCIALE (ALLEGATO N. 2)




(*) (LETTERA DI INTENTI CON LA DESCRIZIONE DELLE PRINCIPALI CARATTERISTICHE DELLA
SPERIMENTAZIONE, LA VALUTAZIONE APPROSSIMATIVA DEI COSTI E LE INDICAZIONI DELLE MODALITA
ADOTTATE PER LA RICHIESTA DEL CONSENSO INFORMATO)

LA DOCUMENTAZIONE DOVRA PERVENIRE 15/20 GIORNI PRIMA DELLA SEDUTA DEL C.E., INN.2 COPIE CARTACEEEN. 1
SU SUPPORTO INFORMATICO, ALLA SEGRETERIADEL COMITATO ETICO DELLAAS.L. BR —VIANAPOLIN. 8-72011 -
BRINDISI.
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Allegato 1 — Modelbo standard di certificato assicurativo

11 certificato assicurativo da allegare ai documenti dello studio clinice interventistico deve conlenere almeno
gli elementi riportati nello schema seguente:

1. DATI RELATIV]I ALLA POLIZZA

1.1. Compagnia assicuratrice

1.2. Numero di polizza

1.3. Decorrenza

1.4. Scadenza

1.5, Assicurato { Contracntc)

1.6, Descrizione dell’attivita (oggetto della polizza)

2, GARANZIE DEDICATE AL PROTOCOLLCO PRESENTATO ALL'AUTORITA
COMPETENTE E/O AL COMITATO ETICO

2.1 Titolo de] protocollo assicurato
2.2 N. eentri di sperimentazione
2,3 Numereo del protocollo (se disponibile)

2.4 Numero dei soggetti (numero presumibile dei soggetti che parteciperanno alia sperimentazione
clinica in [talia)

2.5 Copertura postuma (in mesi)

2.6 Assicurati (elencare tutte le tipologie dei soggelti assicurati)

2.7 Limiti di risarcimento ’ (la garanzia opera fino a concorrenza dei seguenti importi)
Massimale per Protocollo Euro

Massimale per Persona Furo

Le prestazioni assicurative per i soggetti di ricerca diminuiscono proporcionalmenie, se la somna
dei singoli risarcimenti superasse { detti massimali per ogni durata dell assicurazione.

Le vichieste di risurciniento che superano if limite previsto sono a carico del Contraente (promotore;

2.8 Franchigia
Non presente || Non apponibile a terzi danneggiati |__|

2.9 Esclusioni (s¢ presenti per lo specifico protocollo. riportare tutte le esclusioni)

Fimbra e firma della compagnia assicuratiice

LI limite di visarcimento puo variare a seconda del nuntero dei soggetti e det rischi fofr. are 2); deve essere previsio
almena 1 Milione oi Luro per i danni alle persone.
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