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SCHEDA STUDIO

	IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE

	Data primo contatto:

	Nome e Cognome:

	Contatti (tel, mail): 

	Sede di svolgimento dello studio:

	IDENTIFICAZIONE DELLO STUDIO CLINICO

	Titolo:

	Codice, versione e data del protocollo del promotore:

	Centro Coordinatore:



DISCUSSIONE NEGLI INCONTRI DEL CTO
	







NOTE
	







STATO DEI DOCUMENTI

	EudraCT

	Richiesta numero
	

	File xml
	

	DOCUMENTI CORE

	CTA
	

	Protocollo
	

	Sinossi
	

	CRF
	

	IB 
	

	IMPD
	

	DOCUMENTI AC – CE COORDINATORE

	Lettera di Intenti AC
	

	[bookmark: _GoBack]Etichetta IMP
	

	DOCUMENTI CENTRO SPECIFICI (da ripetere per tutti i Centri)

	Informative e consensi
	

	Trattamento dati
	

	Lettera al curante
	

	Polizza assicurativa
	

	Lettera di Intenti CE
	

	Lista dei documenti
	

	Lettera di Accettazione
	

	CV
	

	Conflitto di interessi
	

	Fattibilità Locale
	

	Dichiarazione no-profit
	

	Dichiarazione natura osservazionale
	


	
	RAPPORTI CON AUTORITA’ COMPETENTE

	Data sottomissione
	

	Data invio cartaceo
	

	Data convalida OsSC
	

	Richiesta Integrazioni
	

	Autorizzazione 
	



	RAPPORTI CON COMITATO ETICO (da ripetere per tutti i Comitati Etici coinvolti)

	Data sottomissione
	

	Data prima seduta
	

	Sospensioni
	

	Richieste Integrazioni
	

	Data invio modifiche
	

	Data del parere
	



	NOTIFICHE POST APPROVAZIONE 

	Data inizio arruolamento
	

	Data inizio primo paziente
	

	Invio comunicazioni AC-CE
	

	Sospensione
	

	Conclusione
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