	Check list studio Osservazionale Retrospettivo Farmacologico

	Acronimi
CET = Comitato Etico Territoriale
RSO = Registro studi Osservazionali
CRF = Case Report Form
ICRP = International Commission on Radiological Protection
CCNCE = Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici



	Documenti richiesti
(N.B.: ogni documento in elenco va inviato separato dagli altri)
	Obbligatorio
	Check-list

	Informazioni generali
	
	

	[bookmark: _Hlk137120098]Lettera di trasmissione che riporti l’elenco dei documenti a supporto della domanda su modello del CET
	SI (Allegato  1)
	☐

	Se il richiedente non è il promotore, delega o lettera di incarico del promotore che autorizzi il richiedente a presentare la domanda in sua vece
	SI
	☐

	Modulo RSO (con data e firma)
	SI
	☐

	Dichiarazione di studio osservazionale firmata dal Promotore su modello CET
	SI (Allegato  7)
	☐

	Parere favorevole del  CET nazionale (se applicabile)
	SI
	☐

	[bookmark: _GoBack]Informazioni relative al protocollo
	
	

	Protocollo (con data e versione)
	SI
	☐

	Sinossi del protocollo in italiano (con data e versione)
	SI (Allegato  6)
	☐

	Scheda raccolta dati (CRF) (con data e versione)
	SI
	☐

	Informazioni finanziarie e assicurative
	
	

	Solo per sperimentazioni profit, documentazione attestante il pagamento degli oneri dovuti al CET per l’istruttoria (se applicabile)
	SI
	☐

	Solo per sperimentazioni no-profit, autocertificazione della rispondenza dello studio ai requisiti del D.M. 30/11/2021 e Agreement tra Promotore e finanziatore (con data e versione) (se applicabile))
	SI (Allegato  5)
	☐

	Bozza di convenzione economica (se applicabile)  
	SI
	☐

	Informazioni relative a strutture e personale
	
	

	Elenco centri per cui viene richiesto il parere, con indicazione del CET che esprime il parere a livello nazionale (se individuato) (con data e versione)
	SI
	☐

	Curriculum Vitae del PI (preferibilmente secondo ultimo modello del CCNCE)
	SI
	☐

	Dichiarazione di Interessi (DoI) di ciascun Sperimentatore Principale dei centri coinvolti su modulistica del CCNCE nell’ultima versione disponibile
	SI (Allegato 14)
	☐

	Dichiarazione da parte del PI, per ogni centro, per accertare la natura osservazionale dello studio, attestante l’utilizzo del farmaco e del numero di pazienti trattati nell’ultimo anno
	SI (Allegato 11)
	

	Modulo di Fattibilità Locale 
	SI (Allegato 10)
	

	Informazioni relative ai soggetti
	
	

	Foglio informativo e modulo di consenso informato (con data e versione) su modulistica del CCNCE (da adattare alla tipologia di studio)
	SI
	☐

	Modulo per il consenso al trattamento dei dati personali (con data e versione)
	SI (Allegato 8)
	☐

	Lettera informativa per il medico curante  o dichiarazione motivata circa la mancata sottomissione (con data e versione)
	SI
	☐

	Materiale per i pazienti (preferibilmente in lingua italiana):
· del materiale utilizzato per il reclutamento dei pazienti (volantini, testo da pubblicare sul sito o altro, etc)
· dei questioni utilizzati per il raggiungimento degli end-point dello studio (obbligatorio)
	SI
	☐



