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ELENCO dei DOCUMENTI PRESENTATI

1. Lettera di trasmissione, intestata al Rappresentante legale della struttura coinvolta e al Comitato Etico provincia Monza Brianza e p.c. allo Sperimentatore responsabile 

2. Modulo per la dichiarazione inerente i requisiti previsti dal D.M. 17/12/04 per il riconoscimento della natura non commerciale dello studio proposto 
3. Lettera che autorizza il richiedente ad operare per conto del promotore 

4. Dichiarazione del proponente sulla natura osservazionale dello studio 

5. Elenco dei documenti presentati, 
6. Elenco centri partecipanti e relativi responsabili con indicazione del centro coordinatore

7. (Raccolta documenti formato elettronico) 

8. Informazioni per il paziente e modulo di consenso relativi allo studio 

9. Informativa e Consenso per la Privacy versione 1.2 del 28.07.2016
10. Protocollo di studio in esteso versione 1.2 del 22.06.2016
11. Sinossi in italiano versione 1.2 del 22.06.2016
12. Descrizione delle procedure messe in atto per garantire la confidenzialità delle informazioni

13. Scheda clinica per la raccolta dei dati (CRF)

14. Parere C.E. centro coordinatore del 18.08.2016
15. Modulistica sperimentatore sulla fattibilità locale dello studio

16. CV sperimentatore principale

17. Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi dello sperimentatore
18. Lettera per il medico di famiglia
