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Azienda Ospedaliero-Universitaria

  “Policlinico-Vittorio Emanuele” Catania 

  Via Santa Sofia 78 – 95123 Catania
                             Comitato Etico Catania 1


ELENCO DELLA DOCUMENTAZIONE DA PRESENTARE PER L’ESECUZIONE  DI UNO STUDIO CLINICO CON DISPOSITIVO MEDICO
· Lettera di trasmissione indirizzata al CE e al Direttore Generale dell’Azienda ospedaliera coinvolta, datata e firmata (dal Promotore o dallo Sperimentatore Principale)

· Protocollo dello studio in lingua inglese o italiana (con codice. versione e data) 
· Sinossi del protocollo in lingua italiana (con versione e data) 
· Foglio Informativo per il paziente in lingua italiana (con versione e data) 
· Modulo per il Consenso Informato in lingua italiana (con versione e data) 
· Lettera per il Medico di Medicina Generale (con versione e data) 
· Polizza Assicurativa (in versione integrale) e certificato assicurativo
·  Parere unico del Comitato Etico del Centro coordinatore in caso di studio multicentrico 

· Elenco dei centri partecipanti con l’indicazione del Centro Coordinatore (con versione e    data) 
· Documentazione tecnica del dispositivo
· Bozza di convenzione economica su modello della Regione Sicilia per gli studi profit/ no-profit (ALLEGATO I)
· Modulistica centro specifica del Comitato Etico “Catania 1” per gli sperimentatori (modulo D, modulo N o O se profit; modulo Q per studi no-profit oggetto di eventuale finanziamento;  moduli R e S se no profit; modulo T se profit)
· Dichiarazione di studio no profit per studi non sponsorizzati (secondo quanto riportato nel D.M. 17.12.2004)
· Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi dello sperimentatore (Modulo U della modulistica centro specifica)
· In caso di studi no-profit promossi da Onlus e Fondazioni copia del bilancio degli ultimi 2 anni

· Eventuali compensi previsti per il responsabile dello studio e/o per gli sperimentatori coinvolti

· Copia bonifico oneri Comitato Etico “Catania 1” in caso di sperimentazione profit
· CV dello sperimentatore e degli eventuali co-sperimentatori coinvolti della struttura
· Elenco in word della documentazione presentata con data e versione
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