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Elenco dei documenti base
 richiesti per gli studi di tipo
" post market
su dispositivo medico non profit"

	Documenti richiesti
	Obbligatorio
	Modulistica CER
	Check

	Informazioni generali
	
	
	

	Lettera di intenti del Promotore

	SI
	SI
	 FORMCHECKBOX 


	Dichiarazione di delega/procura legale del Promotore alla CRO (se applicabile) 
	SI
	
	 FORMCHECKBOX 


	Informazioni relative ai soggetti





	
	
	

	Modulo
 di informativa per il Paziente, modulo di consenso informato/assenso per la partecipazione allo studio e di consenso al trattamento dei dati personali, data e numero di versione
	SI
	SI
	 FORMCHECKBOX 
   FORMCHECKBOX 


	Lettera al Medico di medicina generale/Pediatra di libera scelta, data e numero di versione
	SI
	SI
	 FORMCHECKBOX 


	Informazioni relative al protocollo
	
	
	

	Protocollo di studio, data e numero di versione
	SI
	SI
	 FORMCHECKBOX 


	Sintesi del protocollo in lingua italiana, data e numero di versione                                                        
	SI
	SI
	 FORMCHECKBOX 


	Parere del Centro Coordinatore
	SI se previsto e già espresso
	
	 FORMCHECKBOX 


	Elenco dei Centri partecipanti (in caso di studio multicentrico)
	SI
	
	 FORMCHECKBOX 


	Scheda di raccolta dati
	SI
	
	 FORMCHECKBOX 


	Informazioni relative all'IMP 
	
	
	

	Certificato CE del dispositivo medico
	SI
	
	

	Scheda tecnica del Prodotto e eventuali manuali d’uso

	SI
	
	 FORMCHECKBOX 
   FORMCHECKBOX 


	Informazioni relative a strutture e personale
	
	
	

	Lettera di accettazione dello Sperimentatore locale (se diverso dal Promotore)
	SI
	SI
	 FORMCHECKBOX 


	Analisi d’impatto aziendale per la fattibilità locale e check list per l’istruttoria aziendale relativa al dispositivo medico
	SI
	SI 
	 FORMCHECKBOX 
  FORMCHECKBOX 


	Curriculum vitae aggiornato dello Sperimentatore locale
	SI
	Formato UE
	 FORMCHECKBOX 


	Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi 
	SI
	SI
	 FORMCHECKBOX 


	Dichiarazione per l’accertamento della natura indipendente dello studio
	SI
	SI
	 FORMCHECKBOX 


	Informazioni finanziarie e assicurative
	
	
	

	Preventivo di polizza assicurativa (redatto a norma del DM 14 luglio 2009) / Dichiarazione di gestione diretta del rischio a firma del Direttore Generale del centro clinico (se applicabile)
	 Si, se il dispositivo è utilizzato in studi randomizzati, in studi di classe IIB o III, in un centro che non ha mai utilizzato il dispositivo in precedenza
	
	 FORMCHECKBOX 
   FORMCHECKBOX 


	Bozza di convenzione economica tra il Promotore e il Centro clinico dove si svolgerà lo studio (se applicabile)
	SI
	SI
	 FORMCHECKBOX 


	Copia dell’accordo economico tra il Promotore e il Supplier (se applicabile)
	
	
	


Per spuntare le caselle di controllo, cliccare due volte sulla casella e poi su valore predefinito “selezionato”
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Etico
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� A seconda delle specificità della tipologia di studio e del prodotto in test potrà essere necessario integrare i documenti come da normativa pertinente.


� Dispositivi marcati CE non modificati nelle caratteristiche e impiegati per la medesima  destinazione d’uso certificata dal marchio CE.


� La lettera di intenti deve contenere esplicitamente riferimento ad eventuali adempimenti verso il Ministero della Salute, se previsti per il tipo di dispositivo e di indagine clinica, quali la notifica per studi post market o l’autorizzazione per studi pre market.


� Per gli studi pediatrici o misti, deve essere presentato un modulo distinto per ciascuna fascia d’età interessata dallo studio ed un modulo per i genitori o il tutore legale.


� Con numero CND da banca dati/repertorio ministeriale.
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