Appendice 3

Studi Interventistici in Ambiti Differenti

Lettera di trasmissione

=
% Elenco documenti presentati completi di versione e data
:c_D, Scheda Tecnica del prodotto (se pertinente)
= Delega del promotore (se la domanda & presentata in sua vece)
Informativa dello studio — data e versione n.
Consenso allo studio — data e versione n.
% Informativa e Consenso Privacy — data e versione n.
N
§ Informativa e consenso sottostudi (se pertinente)— data e versione n.
©
qg Informativa e consenso genetica (se pertinente) —data e versione n.
- Lettera al medico di famiglia (se pertinente)
Altro materiale da consegnare al paziente — es: questionari diari
Protocollo di studio — data e versione n.
Je! Sinossi in italiano — data e versione n.
g Flow chart (se non presente nel protocollo)
o
a Elenco Centri Partecipanti
Eventuali Scientific Advise (se pertinente)
CV sperimentatore principale
5 Dichiarazione sul conflitto di interessi sperimentatore principale
qg @ -% Assicurazione (Certificato completo di massimali, durata ed esclusioni) se applicabile
E g *E, Bozza finale convezione economica (modello Regione Lombardia) ( promotori profit)
5.; > é Bozza evgntuali contratti in essere tra? s.truttL.Jre p.artecip.)anti (stt{di no-profit)
g Contratti/bozze tra promotore ed enti finanziatori (studi no-profit)

Ricevuta Versamento per valutazione CE

Piano di spese




