REGIONE DEL VEN

ETO

ULSS

STUDI OSSERVAZIONALI
SENZA COINVOLGIMENTO DIRETTO DEL PAZIENTE O CON
ACCESSO Al SUOI DATI RACCOLTI IN FORMA ANONIMA

Segreteria tecnico-scientifica ddUCLEO PER LA RICERCA CLINICA
c/oUOS Ricerca Clinica e Valutazione Farmaci -Responsabile: Dott.ssa Roberta Joppi

Promotore / Sperimentatore
Predispone e invia &RC la documentazione (formato
cartaceo e informatico)
per PRESA D’ATTO da parte delESC

4
ILNRC

l.verifica la FATTIBILITA LOCALE e la completezza ¢
correttezza della documentazione presentata;
2. invia a Segreteria - CESC documentazione (formatd
elettronico e cartaceo)

(ENTRO 18 gg da seduta in caso di prime proposte;
ENTRO 2 gg da seduta in caso di studi sospesi)

VL

CESC
PRENDE ATTO dello studio

Segreteria del CESC
invia (via PEC) COMUNICAZIONE della PRESA
D’'ATTO al NRC per seguiti di competenza
(ENTRO 5 gg da seduta CESC)

NO Sl

A 4

CONVENZIONE
\ 4

NRC predispone ATTO DELIBERATIVO e
eventuale bozza di convenzione
(ENTRO 5 gg ricezione PARERE)

v

DG
approva deliberazione ed ev. bozza di convenzione
che viene pubblicata in Albo Pretc

NRC

y

invia a Sperimentatore e Promotofe
COMUNICAZIONE AUTORIZZATIVA

NRC
aggiorna

all'avvio dello studio
(ENTRO 5 gg ricezione PARERE)

Registro regionale
Studi Clinici

NRC
invia delibera autorizzativa ed ev. bozza di coiene a
Sperimentatore e Promotore
(ENTRO 2 gg dalla pubblicazone)

iter di
sottoscrizione
o~ AVVIO SPERIMENTAZIONE Ul eventuale

priostEmaTao e

NRC

convenzione
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STUDI OSSERVAZIONALI

CON COINVOLGIMENTO DIRETTO DEL PAZIENTE O CON
ACCESSO Al SUOI DATI RACCOLTI IN FORMA NON ANONIMA

Segreteria tecnico-scientifica ddUCLEO PER LA RICERCA CLINICA
c/oUOS Ricerca Clinica e Valutazione Farmaci -Responsabile: Dott.ssa Roberta Joppi

Promotore /Sperimentatore

parte del CESC

predispone e invia &iRC la DOMANDA (formato
cartaceo e informatico) per la VALUTAZIONE da

A

A 4

ILNRC

l.verifica la FATTIBILITA LOCALE e la completezza €

correttezza della documentazione presentata;

2. invia a Segreteria - CESC documentazione (formatd

elettronico e cartaceo)

(ENTRO 18 gg da seduta in caso di prime proposte;
ENTRO 2 gg da seduta in caso di studi sospesi)

SOSPENDE / APPROVA A CONDIZIONE

NON APPROVA

A 4

Segreteria — CESC
Richiede, tramit&lRC,
chiarimenti a sperimentatore

\ 4
NRC
verifica soddisfacimento
chiarimenti richiesti

CESC

APPROVA

Segreteria del CESC
invia PARERE (via PEC) AIRC,
per seguiti di competenza
(ENTRO 5 gg da seduta CESC)

A

NRC predispone atto deliberativo e
eventuale bozza di convenzione
(ENTRO 5 gg ricezione PARERE)

Segreteria del CESC
invia PARERE a\RC,
Sperimentatore e
Promotore

DG

viene pubblicata in Albo Pretorio

approva deliberazione ed ev. bozza di convenzibee c

lJ

NRC

invia delibera autorizzativa ed ev. bozza di comiene a

Sperimentatore e Promotore
(ENTRO 2 gg da pubblicazione)

NRC
aggiorna Registro regionalg
Studi Clinici

A 4

AVVIO SPERIMENTAZIONE

NRC
iter di
sottoscrizione
eventuale
convenzione




