Sottomissione Studi secondo Regolamento UE n. 536/2014

La documentazione da presentare per la Parte II, di competenza del CET, deve essere in linea con quanto previsto nell’Allegato I del Regolamento UE 536/2014 (dalla lettera K alla lettera R).
La modulistica da utilizzare è quella prevista dal Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici (CCNCE) per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici e nello specifico:
1. Modello Idoneità sito specifica - Site Suitability Template per tutti i centri partecipanti (Allegato 15)
2. Modello Curriculum vitae sperimentatore principale - Investigator Curriculum Vitae per tutti gli Sperimentatori partecipanti alla Sperimentazione clinica a livello nazionale (Allegato 17)
3. Modello Dichiarazione di Interessi (DoI) per tutti i centri partecipanti (Allegato 18)
4. Modello Modalità di partecipazione dei pazienti e consenso informato:
a) adulti (Allegato 19a)
b) genitori_tutore_legale (Allegato 19b)
c) minore_maturo (12-17 anni) (Allegato 19c)
d) minore (6-11 anni) (Allegato 19d)
5. Indennità e/o rimborsi spese per i partecipanti alla sperimentazione ) (Allegato 20)
6. Contratto per la conduzione della Sperimentazione Clinica su medicinali ) (Allegato 21)
7. Modello Conformità alle norme applicabili degli Stati membri per la raccolta, la conservazione e l'uso futuro di campioni biologici umani ) (Allegato 22);
8. Modalità di arruolamento 
9. Copertura assicurativa o meccanismo di indennizzo
10. Aspetti finanziari e altre disposizioni
11. Dichiarazione che i dati saranno trattati secondo GDPR (Regolamento generale sulla protezione dei dati) (Allegato 8)
12. Ricevuta del pagamento delle tariffe. La Quota di Istruttoria va versata come Tariffa Unica ad AIFA secondo le modalità previste sul sito istituzionale di AIFA. 

Contestualmente alla sottomissione in CTIS (Clinical Trial Information System) si prega di informare l’Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica del CET Sardegna tramite mail all’indirizzo san.comitatoetico@regione.sardegna.it

Per aggiornamenti e completamento delle informazioni consultare i seguenti link al sito AIFA:
· Centro coordinamento Comitati Etici | Agenzia Italiana del Farmaco (aifa.gov.it)
· https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1783350/guida_predisposizione_documenti_CCN.pdf
· https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1654269/CTIS_pre-requisites_checklist_16.11.2023.pdf

Per eventuali modelli mancanti, utilizzare quelli previsti dalla Commissione Europea al seguente link:
https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en#fragment1
