Ih LISTA DH CONTROLLO DELLE INFORMAZIONT ALLEGATE ALLA DOMA NDA
barrare te caselle appropriute e fornire § dettagh dei docnmenti alleeati)

Informarieni da inviare all' Aotorith compelente (AC2 ¢ al comitato ctico (CE) del centra
collabarutore

1 Informazioni gencrali

® (1.1 Pugina di copertina coitenente il numero EndraCT, stampata Jall'Os&§C

@ |12 Lottera di trasmissione

® |13 Modulo di domanda, stampato dall0s5C

N 1.4 Se il richiedente non 2 il promctore, eVerm che autorizza il richiedente ad operare per
comtoe del pramotore

2 Infurmazioni reletive ai soopetts

2.1 Modulo per il consenso informarto, data: 26-06-0% . numero di versione: "o

12.1.1 Ulterson moduli per il consenso informato, dats e versione {mudulo di consenso per il
© minore. rer cltadim simnierni, ete.); .

[HODVLO CONBERSD INFORYBTO & OG0 INFORTATIY: ST T0.STuN S
BOWEGdG YERLS 2.0 -nATA 26 -05-C%

® |22 Foplietto inforrmative, data: ©8-02-03 numers di versivne: L&)

2.3 Dnsposizioni per il reelitamenta

:2.3.1 Speciticare § documenti allegati

lr-j '

2.4 Materiale da conseymare al soggetti (diari, questionar, ete)

241 e s, speciticare 1 document allegati (versione e data)

('.}

A Informazioni relative al protocolle
® 1 3.1 Protocolle di studic, data: Ae-05-TA0 . oumero di versione: 0

(@ .3.1.0 Docuswenti collegati ai protngollo (data e versione):
*Lﬁ:e% TER 1L ENCO P BFSE” VERS. L0 PEL g 06 ~Leap

JELEMGD cBNTR! TRETDe PRMT)

W 3.2 Sintesi del protocollo i italiano, et 2 -06-240%  pumern i versione: €10

€3 133 Peer Review dells studio {se edispanibile

[ A4 Se non gid present nel protacollo, valutarioni sul rischicr beneticio, rischio rrevisto dei
Arattamenti ¢ delle procedure da attuare (camprese dolore, disagio, rispetto det dirito

{3 allintegrith fisica e mentale dei suggetti e mezzi per evitare /o gestire eventi impravisti o
Jndesiderati), nsotivazione per Hoclusione di personz appartenenti a gruppi vulnersbili ¢es.
|mined, soggelti con Incapaciti emporanea © permanente, €Cc.)

! . - . - - i -
~ 3.5 Se non gli: presenti nel protocotlo, considerizioni etiche da parte dello sperimentatore
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4. Informazioni refative alllMP/PeIMP

L !4.i Investiyator's Brochnre, data; 2 4 08 ~200%  numero di versione: 440

f'} !4.2 Precedents stedi elinici e datr sulluse clinice, se non descntt nellIB

' i4.j Valutazione tschiofbeneficio assolin, se non descritta nel] 1B

3. Informazioni relative a strutture e personale

(3 [3.1 Srrutture per 'esecuzione dello studio

® |5.2 CV deilo sperimentatore principale

£> 5.3 nformuzioni sul personals ausiliario, se previsto

6. Informzazioni retistive alle gaestioni finunziarie

0.1 Disposizioni previste in materis di fisarcimento, in caso di danni o decssso imputatali
ialla sporimentazione clisica

6.2 Duspoasizioni in materia & assicuraziond @ coperiira della responsabilitd delto
sperimentator: ¢ rdel promsiore

[ﬁ_z.l Dettagli della poilizza (numero di pulizza compagnia assicuratrice, petiodn di

$ SR e a0p 04583224 44 193 Hol-Gerung, B

26 [40[2008 A €[ 40/90 14

o~ 0.3 Eveatuale fnlennitd ey maneato gundagno o rimborso spese per | sopgetli partecipanti
4 . .
alla spernmentazinoe.:

- (6.4 Propesta di vaniratto tra 11 promotors ¢ i centro clinico dove si svoiperd la
7 |sperimentazione

Noter 250 Nej casi i o | Autonith uwmpetente & |ocale, come prevista datlart, 2, comma 1,
lettera t, del Trlvo 21142003
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