AEGINE GuL VeiEro
Umaggg EMENDAMENTO

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

Sperimentatore/ Promotore
predispone la domanda di emendamento

A
Promotore/ Sperimentatore

Promotore/ Sperimentatore invia

STUDIO

; ; Sl invia documentazione &lRC, utilizzando
domanda &egreteria CESC tramite |« » . o ! .
0sSC FA(REEIXCI "| apposita modulistica (formato elettronico |e
S cartaceo)

y
Segreteria - CESC invia aINRC
richieste di verifica di fattibilita locale A
ed ev. completamento documentazior NRC
1. verifica la doc. pervenuta e supporta Sperinterga per
predisposizione documentazione centro specifica;
2. inviaa Segreteria deCESC domanda con documentazione completal
(ENTRO 18 gg dalla seduta
ENTRO 2 gg dalla seduta in caso di studi sospesi )

[+

A 4

SOSPENDE

Segreteria del CESC, tramiteNRC,

richiede chiarimenti a sperimentatorg e FARERE & INAE,

Sperimentatore e Promotore

»
»

NON APPROV/ ( Segreteriadel CESC

APPROVA

A

Segreteriadel CESC

NRC . )
verifica soddisfacimento invia PARERE (via PEC) BIRC,
chiarimenti richiesti per seguiti di competenza
(ENTRO 5 gg da seduta CESC) NRC

1. verifica presenza autorizzazione AlFA;
2. predispone atto deliberativo di autorizzg
zione emendamento con bozza addendum
convenzione

(ENTRO 5 gg dalla ricezione del PARERE)

v

DG
approva deliberazione e bozza addendt{m

A 4

Emendamento con
MODIFICA
CONVENZIONE

convenzione che viene pubblicata in Albo
Pretoric

A 4

NRC
1. verifica presenza autorizzazione AlFA;

v

NRC

2. invia approvazione CESC a Promotore|e invia  delibera autorizzativa e bozzp
Sperimentatore addendum convenzione a Sperimentator¢ e
Promotore

| (ENTRO 2 gg dalla pubblicazione)

PROSECUZIONE RICERCA
CON MODIFICHE

NRC
iter
sottoscrizione
addendum
convenzion




