[bookmark: _GoBack]Elenco documenti per Registri di Patologia (dove sia presente il protocollo)


1. Lettera di invito trasmessa dal Promotore o dichiarazione di adesione al registro dello Sperimentatore 
2. Lettera di intenti per l’avvio di un registro di patologia* 
3. Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali per la conduzione di studi e adesione a registri (nella versione proposta dal Promotore, se in linea con la normativa vigente)* 
4. Consenso informato alla conservazione di materiale biologico di origine umana e al trattamento dei dati associati per scopi di ricerca e diagnosi (se applicabile) 
5. Protocollo 
6. Sinossi in italiano
7. Curriculum Vitae dello Sperimentatore Principale 
8. DTA o DPA o MTA 
9. Dichiarazione Pubblica sul conflitto di interessi dello Sperimentatore Principale* 
10. Elenco documenti (comprensivo di versione e data dei documenti) 
11. Lettera dello Sperimentatore e/o del Direttore di Struttura con descrizione progettualità e finalità del registro 
12. Elenco delle variabili da raccogliere/Scheda Raccolta Dati 
13. Deve inoltre essere allegata eventuale altra documentazione trasmessa dal Promotore
14. Scheda progetto* 


*Facsimile disponibile
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