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CHECK LIST DEI DOCUMENTI POSTI IN ALLEGATO ALL’APPLICATION FORM
	Elenco dei documenti (Documenti richiesti da tutti i Comitati Etici) 

CERS
· (
Ricevuta di conferma del numero RSM_SC assegnato allo studio in oggetto

· 2
“Cover letter”

· (
“Application form” 

· 4
Protocollo dello studio con tutti gli emendamenti aggiornati

· 5
“Investigator’s brochure” 

· 6
“Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD)”

· A   IMPD semplificato per medicinali noti

· B   RCP (Summary of Product Characteristics,  SmPC) (per prodotti autorizzati in commercio nella CE)

· 7
Copia dei pareri di atri Comitati di Bioetica, ove disponibili 

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE PER SITUAZIONI SPECIALI 

· 8
Se l’Applicant non è lo Sponsor/Sperimentatore, una lettera che autorizzi l’applicant a firmare e agire per conto dello Sponsor/Sperimentatore
DOCUMENTI AGGIUNTIVI IN BASE AI REQUISITI DEGLI STATI MEMBRI 

(Vedi Annex 1 per verificare le richieste dei CdB nei singoli Stati Membri) 
RELATIVI AI SOGGETTI ARRUOLATI
· 9
Modulo di Consenso Informato

· 10
Foglio Informativo per il paziente

· 11
Mezzi per la ricerca dei pazienti 

RELATIVI AL PROTOCOLLO

· 12
Sommario del protocollo  redatto nella lingua nazionale
· 13
Citazione di tutti i trials in corso con in studio il medesimo IMP 

· 14 
Peer review relative al trial ove disponibili 

· 15
Valutazione etica redatta dallo Sperimentatore Principale/Coordinatore 

RELATIVI ALL’IMP

· 16
Certificati di analisi per il prodotto in studio ove le specifiche per le impurezze non siano giustificate  

· 17
Studi di sicurezza virale 

· 18   Esempi dell’etichetta del farmaco nella lingua nazionale 

· 19
Autorizzazioni applicabili che coprano trials o prodotti con caratteristiche speciali (se disponibili) 

· 20
Certificato TSE, ove applicabile  

· 21
Dichiarazione della conformità alle GMP di  principi attivi biologici 

· 22
Autorizzazione alla produzione 

· 23
Dichiarazione della QP che il sito di produzione lavora in conformità con le GMP dell’UE 

RELATIVI ALLE STRUTTURE E AL PERSONALE

· 24   Strutture per l’esecuzione dello studio  
· 25
Curriculum vitae dello sperimentatore Coordinatore 

· 26
Curriculum vitae di ogni sperimentatore principale 

· 27
Nome e Indirizzo di ogni Sperimentatore 

· 28
Curriculum vitae di tutti gli sperimentatori 

· 29
Informazioni  in merito allo staff di supporto 

· 30
Informazioni sulla persona da contattare 

RELATIVI AGLI ASPETTI FINANZIARI

· 31
Previsione di risarcimento o compenso nel caso di danno o  morte attribuibile al trial clinico 

· 32
Ogni assicurazione o indennità per coprire le responsabilità dello Sperimentatore e dello Sponsor 

· 33
Compensi per gli Sperimentatori e i soggetti arruolati 

· 34
Accordi tra Sponsor/Sperimentatore e Centri 

· 35
Certificazione degli accordi tra lo Sponsor e lo Sperimentatore qualora non riportati nel protocollo 

· 36
Accordi tra gli Sperimentatori e i centri coinvolti




FIRMA E NOME E COGNOME (IN STAMPATELLO) DELL’APPLICANT 

	Io sottoscritto confermo che:
· Le informazioni sopra fornite in questa richiesta sono corrette.
· Il trial sarà condotto in accordo al protocollo, le norme nazionali e i principi di Good Clinical Practice (GCP).
· Sono dell’opinione che sia ragionevole intraprendere il trial clinico proposto.
· Sottoporrò un sommario delle risultanze finali dello studio al CERS di competenza.
· Comunicherò l’effettiva data di inizio del trial al CERS quanto prima possibile. 
                                                                                                                                        

	APPLICANT della richiesta di parere da parte del CERS :
Nome e Cognome:
Organizzazione:

	Data :
Firma per esteso:



Il/la sottoscritto/a __________________________ dichiara di essere a conoscenza che le informazioni ed i dati forniti nell’ambito di procedimenti amministrativi e per la fruizione di servizi erogati dall’Amministrazione saranno trattati in conformità all’Informativa pubblicata sul portale dello Stato www.sanmarino.sm – Canali Tematici “Informativa per il trattamento dei dati personali”


Firma ______________________________________[image: image1.png]





