
 

EMENDAMENTO 

 

Segreteria tecnico-scientifica del NUCLEO PER LA RICERCA CLINICA 
c/o UOS Ricerca Clinica e Valutazione Farmaci  -  Responsabile: Dott.ssa Roberta Joppi 

 

 

 

Sperimentatore/ Promotore 
predispone la domanda di emendamento  

NRC  
1. verifica la doc. pervenuta e supporta Sperimentatore per 
predisposizione documentazione centro specifica; 
2. invia a Segreteria del CESC domanda con documentazione completa 

(ENTRO 18 gg dalla seduta 
ENTRO 2 gg dalla seduta in caso di studi sospesi ) 

NRC 
1. verifica presenza autorizzazione AIFA; 
2. predispone atto deliberativo di autorizza-
zione emendamento con bozza addendum 
convenzione 
(ENTRO 5 gg dalla ricezione del PARERE) 

Emendamento con 
MODIFICA 

CONVENZIONE 

NRC 
1. verifica presenza autorizzazione AIFA; 
2. invia approvazione CESC a Promotore e 

Sperimentatore 

NO 
SI 

STUDIO 
CON 

FARMACI 

Promotore / Sperimentatore invia 
domanda a Segreteria CESC tramite 

OsSC  

Promotore / Sperimentatore 
invia documentazione al NRC, utilizzando 
apposita modulistica (formato elettronico e 
cartaceo) 

 

Segreteria - CESC invia al NRC 
richieste di  verifica di fattibilità locale 
ed ev. completamento documentazione 

NO SI 

CESC Segreteria del CESC, tramite NRC, 
richiede chiarimenti a sperimentatore 

NRC 
verifica soddisfacimento 

chiarimenti richiesti 

SOSPENDE 

Segreteria del CESC 
 invia PARERE (via PEC) a NRC,  

per seguiti di competenza  
(ENTRO 5 gg da seduta CESC ) 

APPROVA 

NON APPROVA 

 

PROSECUZIONE RICERCA 
CON MODIFICHE 

Segreteria del CESC 
invia PARERE a NRC, 
Sperimentatore e Promotore  

DG 
approva deliberazione e bozza addendum 
convenzione che viene pubblicata in Albo 
Pretorio 

NRC 
invia delibera autorizzativa e bozza 
addendum convenzione a Sperimentatore e 
Promotore  

 (ENTRO 2 gg dalla pubblicazione) 

 

SOSTANZIALE 

NO SI 

NRC 
iter 

sottoscrizione 
addendum 

convenzione 


