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Osservatorio Nazionale sulla

> Utenti abilitati
Area Promotore
FIDIA

Sperimentazione Clinica dei Medicinali

Richieste di valutazione della
sperimentazione

Emendamenti sostanziali
Autorizza / Revoca CRO

Valutazioni ottenute
nell'ultimo mese

Avvio sperimentazioni
Aggiungi centro a
sperimentazioni

gia inviate alla BD centrale
Conclusione sperimentazioni

Schema sintetico dei risultati

Pubblicazioni relative a
sperimentazioni concluse

Reazioni avverse
Progress report

Consultazione e Analisi dati

(Visione Promotore)
Controllo qualitad dei dati

E-query - richieste di
modifica
o Nuova e-query
o E-query aperte
o Analisi e-query inviate
o E-query inviate dai
DRC

Consultazione intero
database 0s5C

Stampe (Copertina OsSC,
Modulo per la demanda di

autorizzazione,...)

Servizi

0 00

(=]

(s e}

(=]

Cambio password
Contatti
Storico pubblicazioni

Modulo per la richiesta di cambio
Referente

Richiesta Numero EudraCT
(http://eudract.emea.europa.eu)

Archivi e dizionari
Fac-simili e moduli di domanda

Da

Guida compilazione CTA (AppS)
Ve



ﬁ + Richiesta nuovo emendamento sostanziale

+ Richieste di emendamenti sostanziali aperte
(non ancora inviate alla BD centrale)

« Emendamenti sostanziali in attesa di valutazione:
o da parte dell' ISS per sperimentazioni di fase I
da parte dell'AIFA (norm. DL211)
da parte del CE del centro che esprime il parere unico
da parte dei CE dei centri satelliti

o Q Q

&« Emendamenti sostanziali valutati:
o da parte dell' ISS per sperimentazioni di fase I
o da parte dell'AIFA (norm. DL211)
o da parte del CE del centro che esprime il parere unico

« Emendamenti sostanziali notificat
{inclusi gli emendamenti di sospensione temporanea della
sperimentazione)

+ Sperimentazioni con emendamenti sostanziali valutati dal CE del
centro coordinatore o notificati prima dell'attuazione

Tipologia di emendamenti sostanziali

Emendamenti sostanziali al protocollo, modulo di domanda,
documentazione, ecc.

Emendamenti sostanziali per la sospensione temporanea della
sperimentazione

Emendamenti sostanziali per la ripresa della sperimentazione

Emendamenti sostanziali per il cambio dello sperimentatore

coordinatore
Attenzione: nel caso in cui il nuovo centro coordinatore sia gia presente
nell'elenco dei centri satellite, si prega di contattare I'help-desk

ossc_help@cineca.it

Emendamenti sostanziali per il cambio dello sperimentatore di un
centro satellite
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Elenco sperimentazioni per richiesta
di nuovo emendamento sostanziale

Ordina per: " Eudract Number
~ Fase
" Codice protocollo
" Centro coordinatore
" CE competente
" Data di approvazione

Eudract Number: 2010-121212-11

Fase: Fase II

Codice protocollo: via di somministrazione

Titolo del protocollo: hhhhhhhh

Centro coordinatore: A.O. UNIVERSITARIA MAGGIORE DELLA
CARITA' DI NOVARA - NOVARA (NO)

CE competente: COMITATO ETICO DELL® AZIENDA OSPEDALIERA
UNIVERSITARIA MAGGIORE DELLA CARITA™ DI NOWARA

Data di approvazione:

Richiedi emendamento sostanzialeé-?

Eudract Number: 2011-009988-11

Fase: Fase II

Codice protocollo: test CRO

Titolo del protocollo: gbxdfvg

Centro coordinatore: A.O. DI PERUGIA - OSPEDALE S. MARIA
DELLA MISERICORDIA (EX SILVESTRINI) - PERUGIA (PG)

CE competente: COMITATO ETICO DELLE AZIENDE SANITARIE
DELL™ UMBRIA DI PERUGIA

Data di approvazione: i

ﬁ Richiedi emendamento sostanzialeé-?

" )
2#
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Fascicolo Emendamento sostanziale
Modulo di richiesta emendamento sostanziale

—
I‘u’isualizza facsimile della domanda di emendamento

|Chiu5uraf1r‘|ﬁ.ri|:| Fascicolo

1=
=

Legenda:

O Scheda non cormpilata

o Scheda parzialmente o completarnente compilata ma NOKW definitiva
. Scheda compilata e definitiva

&: Campilazionefmodifica scheda NON definitiva

‘ﬁ" Scheda definitiva, non pid modificabile

" I Accedi al Mend sottostante

-0 /5 5
Modulo di richiesta emendamento sostanziale

# Codice, versione e data dell'emendamento sostanziale:

Codice dell'emendamento: I

Versione dell'emendamento: I

Data di emendamento: I i I ! I

) %)
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f Tipo di emendamento sostanziale:

Emendamento alle informazioni del modulo di domanda (CTA form)

s 7 Mo

Emendamento al protocollo
T 5 MNo

Emendamento ad altri documenti allegati alla domanda iniziale
C si 7 No

Se si, specificare:

Emendamento ad altri documenti o informazioni
5 No

Se si, specificare:

L'emendamento riguarda prevalentemente misure urgenti di
sicurezza gia introdotte
S " No

% '=
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’ Motivi dell'emendamento sostanziale:

Sicurezza, diritti, benessere o integritd dei soggetti partecipanti
alla sperimentazione
{1 Si (' No

Interpretazione della documentazione scientifica/valore della
sperimentazione
C Si © No

Modifiche apportate alla qualita del medicinale sperimentale (IMP)
o e

Modifiche nell'esecuzione o nella gestione della sperimentazione
{ad esempio cambio della CRO)
S T No

Sostituzione del promotore, del legale rappresentante, del
richiedente
€ si " No

Trasferimento dei principali compiti connessi alla sperimentazione
C si Mo

Se si, specificare:

Altri casi
 si C No

Se si, specificare:
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' BREVE DESCRIZIONE SINTETICA DELL'EMENDAMENTO
PROPOSTO (testo libero)

[~

f BREVE DESCRIZIONE DELLE VARIAZTONI

-

0

' LISTA DEI DOCUMENTI ALLEGATI ALLA DOMANDA DI
EMENDAMENTO

(Si prega di presentare soltanto | documenti pertinenti e / o, se del caso, di
fare precisi riferimenti ai documenti gia presentati. Fare precisi riferimenti a
eventuali modifiche di pagine distinte e presentare i testi vecchi & quelli

medificati. Barrare il riquadro (i riquadri) appropriato(i).)

Lettera di trasmissione che specifica il tipo di emendamento e ifl)
motivo/i
5 " MNo " Mon applicabile

Sintesi della proposta di emendamento
T s5i " No " Non applicabile

Elenco dei documenti emendati (tipo, versione, data)
T s5i " No T Non applicabile

Se del caso, le pagine modificate, con l'indicazione della vecchia e
della nuova formulazione

" si " No " Non applicabile

Informazioni aggiuntive
T s5i " No " MNon applicabile

Commenti su eventuali aspetti innovativi dell'emendamento
5 " Mo " Mon applicabile

1A2

10
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' Selezionare la modalita per richiedere la valutazione o la
notifica dell'emendamento sostanziale
(si vaeda DM 21 dicembre 2007, allegato 1, sezione 4.2.3 & Appendice 4):

" Pparere del Comitato etico del centro coordinatore e dei
comitati etici dei centri satellite; Autorizzazione centrale (AIFA o
ISS, ove previsto)

" parere del solo Comitato etico del centro coordinatore:
Autorizzazione centrale (AIFA o ISS, ove previsto)

(I Comitati Etici satelliti non avranno visibilitd su questa richiesta)

" Notifica alle Autoritd competenti e Comitati etici

(I Comitati Etici nen devranno valutare questa richiesta di emendamenta)

Salva i dati inseriti

I #
9 ) ! ) B )
+
* %,) #
-0 )58 O
Windows Internet Explorer, E|

@ ATTEMZIOME: & staka selezionata una modalita di autorizzazione/notifica dell'emendamento soskanziale:
x__t/ 'Matifica alle Autoritd competenti & Comitati etici*
non coerente con la tipologia di emendamento sostanziale richiesto;
'Emendamenta al pratacolla’

Conkinuare?

[ ok { [ Annulla

AULoNLLdZlone centiale {[AIFA O 155, Ve DIevisio)
(I Comitati Etici satelliti non avranno visibilitd su questa richiesta)

& Motifica alle Autoritd competenti e Comitati etici

(I Comitati Etici non dovranno valutare questa richiesta di emendamenta]

Salva i dati inseriti

11
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Fasdcolo Emendamento sostan="_._
Modulo di richiesta emendamento sostanziale 0 ﬁ‘;
Modifiche alla domanda iniziale (CTA form)
9 Elementi identificativi della richiesta di autorizzazione 0 él;
IPromotore, Richiedente e Rappresentante legale 0 él;
0. . Ivedicinali sperimentali 0 1
#2; % Siti per certificazione dei medicinali sperimentali 0 [:|
IProtocoIIo di studio 0 él;
Ioocumentazione 0 él;
Sottostudi 0 él;
IDisegno dello studio 0 él;
Iropolazione in studio 0 él;
Strutture tecniche centrali 0 =
Strutture per il controllo della sperimentazione 0 [:|
INetworks coinvolti nella sperimentazione O 1
[Richiesta di una copia formato xml della domanda 0 g_\r
Visualizza facsimile della domanda di emendamento ‘E-l A
Chiusura/Invio Fascicolo *
Legenda:
O Scheda non compilata
0 Scheda parzizlmente o completaments compilata ma NON definitiva
. Scheda compilata e definitiva
ﬂ‘.;. Compilazione/modifica scheda NON definitiva
ﬁ" Scheda definitiva, non pili modificabile
[:| Accedi al Mend sottostante
b ( >+
% + '
1( 12 >+
( ( #
> )
) #
9 ) >+

%
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Fasdcolo Emendamento sostanziale

()

>+

%)

Modulo di richiesta emendamento sostanziale 0 gy

Modifiche alla domanda iniziale (CTA form)

Protocollo di studio |0

Elementi identificativi della richiesta di autorizzazione |0 @;
Promotore, Richiedente e Rappresentante legale |0 @;
Medicinali sperimentali |0 3
Siti per certificazione dei medicinali sperimentali |0 |:|

oy

Richiesta di una copia formato xml della domanda

Visualizza facsimile della domanda di emendamentgﬂ

Documentazione |0 g
Sottostudi |(:' @;
Disegno dello studio |(_' @:
Popaolazione in studio |C_' @;
Strutture tecniche centrali |c_' 1
Strutture per il controllo della sperimentazione |0 |:|
Metworks coinvolti nella sperimentazione |0 1

oy

Chiusura/Invio Fascicolo ( »

Legenda: S
O Scheda non compilata

0 Scheda parzialmente o completamente compilata ma NON definitiva
. Scheda compilata e definitiva

&-:. Compilazicne/maodifica scheda NON definitiva

‘ﬁ"’ Scheda definitiva, non pid modificabile

I:I Accedi al Mend sottostante

13
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Elenco sperimentazioni per notifica
di sospensione temporanea della sperimentazione

Ordina per: " Eudract Number
* Fase
" Codice protocollo
" Centro coordinatore
" CE competente

" Data di approvazione

Eudract Number: 2010-557899-22

Fase: Fase II

Codice protocollo: Prova

Titolo del protocollo: Sperimentazione di prova

Centro coordinatore: AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALE S.CARLO
- POTENZA (PZ)

CE competente: COMITATO ETICO DELL™ AZIENDA OSPEDALIERA
OSPEDALE S. CARLO DI POTENZA

Data di approvazione: 02/02/2004

"

——— Notifica sospensione temporanea della sperlmentazmneﬂq-

2#

14



Fascicolo Emendamento sostanziale
Modulo di richiesta emendamento sostanziale

—
I‘u’isualizza facsimile della domanda di emendamento

|Chiu5uraf1r‘|ﬁ.ri|:| Fascicolo *

Legenda:

O Scheda non cormpilata

o Scheda parzialmente o completarnente compilata ma NOKW definitiva
. Scheda compilata e definitiva

&: Campilazionefmodifica scheda NON definitiva

‘ﬁ" Scheda definitiva, non pid modificabile

" I Accedi al Mend sottostante

-0 ))5 5

Modulo di notifica emendamento sostanziale per la
sospensione temporanea della sperimentazione

# Codice, versione e data dell'emendamento sostanziale:

Codice del'emendamento: I

Versione dell'emendamento: I

Data di emendamento: | ¥ I / I

% )

15
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' Tipo di emendamento sostanziale:

L'emendamento riguarda prevalentemente misure urgenti di
sicurezza gia introdotte

s 7 Mo

L'emendamento serve a notificare una sospensione temporanea
della sperimentazione

* g5

) )

16
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' Informazioni sulla sospensione temporanea della
sperimentazione:

Data della sospensione temporanea (gg/mm/aaaa):

| /1 /]

L'arruclamento & stato interrotto
I si O No

Il trattamento & stato interrotto
C si  No

Numero dei pazienti in trattamento al momento della sospensione

temporanea:

Giustificazione della sospensione temporanea della
sperimentazione:

Sicurezza © Si  No
Mancanza di efficacia © Si © Mo

Altro © 50 © No

Se si ad altro, specificare:

Descrivere brevemente (testo fibero):

Giustificazione della sospensione temporanea:

- |

Trattamento proposto per i pazienti in terapia al momento della
sospensione temporanea della sperimentazione:
=

|-
Valutazione delle conseguenze della sospensione temporanea

sull'interpretazione dei risultati e sul rapporto rischio/beneficio
complessivo dell'TMP

[ |

%)

17
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' BREVE DESCRIZIONE SINTETICA DELL'EMENDAMENTO

PROPOSTO (testo libero)

0

i LISTA DEI DOCUMENTI ALLEGATI ALLA DOMANDA DI
EMENDAMENTO

(Si prega di presentare soltanto | documenti pertinenti e / o, se del caso, di
fare precisi riferimenti ai documenti gia presentati. Fare precisi riferimenti a
eventuali modifiche di pagine distinte & presentare i testi vecchi e quelli

modificati. Barrare il riquadro (i riquadri) appropriatol(i).)

Lettera di trasmissione che specifica Il tipo di emendamento e i{l)
motivo/i
 si T No © Non applicabile

Sintesi della proposta di emendamento
" si " No  Non applicabile

Elenco dei documenti emendati {tipo, versione, data)
' si " No T Non applicabile

Se del caso, le pagine modificate, con l'indicazione della vecchia e
della nuova formulazione

" si " No " Non applicabile

Informazioni aggiuntive
 si " No T Non applicabile

Commenti su eventuali aspetti innovativi dell'emendamento
" si " No T Non applicabile

18
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Informazioni aggiuntive
 5i " Ne © Non applicabile

Commenti su eventuali aspetti innovativi dell'emendamento
 5i " Ne © Non applicabile

# Selezionare la modalita per richiedere la valutazione o la
notifica dell'emendamento sostanziale (si veda DM 21
dicembre 2007, allegato 1, sezione 4.2_3 e Appendice 4):

% Motifica alle Autoritd competenti e Comitati etici

Salva i dati ingeriti

FModulo di richiesta emendamento sostanziale

I"v"isualizza facsimile della domanda di emendamento ﬂ

Ichiusura/Invio Fascicolo

Legenda:

O Scheda non compilata

0 Scheda parzialmente o completamente compilata rma NON definitiva
. Scheda compilata e definitiva

éi' Compilazionefmodifica scheda NON definitiva

‘ﬁ" Scheda definitiva, non pid modificakile

= I Accedi al Mend sottastante

% 7 '
' & #
( C
+ *
1! -(, 2%
C
2 * 0% o+ 4+ ( '
$ " #

19
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Elenco sperimentazioni sospese temporaneamente per
richiesta di emendamento sostanziale per la ripresa della
sperimentazione

Ordina per: () Eudract Mumber

() Codice protocollo

) Centro coordinatore

=
]

JCE competente

¥
-
L

Eudract Number: 2008-557485-78

Fase: Fase [

Codice protocollo: FASE [ CRO

Titolo del protocollo: TEST FASE I CRO

Centro coordinatore: ASL BA/4 - BARI - BARI (BA)

CE competente: Comitato Etico Test per modifica dati CE MS
Data della sospensione temporanea: 18/05/2008

> Richiedi emendamento sostanziale per la ripresa della

: . .
SFIEI‘IITIEI'ItEIZIDﬁE !'l‘:'"

Eudract Number: 2005-020577-32

Fase: Fase I

Codice protocollo: 4LI PROVA FASE I H 15

Titolo del protocollo: ALI PROVA FASE I H 15

Centro coordinatore: A.5.L. 1 PACLA - PAOLA (C5)

CE competente: COMITATO ETICO DELL'AZIENDA SAMITARIA 1 DI
PACLA

Data della sospensione temporanea: 22/06/2008

Richiedi emendamento sostanziale per la ripresa della

: : g
SFIEI'IITIEI'ItEIZIDHE E":'-

21



Fascicolo Emendamento sostanziale

Modulo di richiesta emendamento sostanziale

I‘u’isualizza facsimile della domanda di emendamento|T]
|Chiu5uraf1r‘|ﬁ.ri|:| Fascicolo *

O Scheda non cormpilata
o Scheda parzialmente o completarnente compilata ma NOKW definitiva
. Scheda compilata e definitiva

&: Campilazionefmodifica scheda NON definitiva
‘ﬁ' Scheda definitiva, non pid modificabile

I Accedi al Mend sottostante

! ) %)

-0 *5 5

Modulo di richiesta emendamento sostanziale per la ripresa
della sperimentazione

f Codice, versione e data dell'emendamento sostanziale:
Codice del'emendamento:
Versione dell'emendamento:

Data di emendamento: ! !

% ) 6%

22
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{ Tipo di emendamento sostanziale:

Emendamento alle informazioni del modulo di domanda (CTA form)

 s5i C No

Emendamento al protocollo
' 5i C No

Emendamento ad altri documenti allegati alla domanda iniziale
o e

Se si, specificare:

Emendamento ad altn documenti o informazioni
g O No

Se si, specificare:

L'emendamento riguarda prevalentemente misure urgenti di
sicurezza gia introdotte
C 8 Mo

L'emendamento serve a richiedere la ripresa della sperimentazione

= gj

23
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i Motivi dell'emendamento sostanziale:

Sicurezza, diritti, benessere o integrita dei soggetti partecipanti
alla sperimentazione

O si O No

Interpretazione della documentazione scientifica/valore della
sperimentazione

O si O No

Modifiche apportate alla qualita del medicinale sperimentale {IMP)

O si O No

Modifiche nell'esecuzione o nella gestione della sperimentazione
{ad esempioc cambio della CRO)

O si O No

Sostituzione del promotore, del legale rappresentante, del
richiedente

O si O No

Trasferimento dei principali compiti connessi alla sperimentazione
O si O Ne

Se si, specificare:

Altri casi
O si O No

Se si, specificare:

24
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# BREYE DESCRIZIOMNE SINTETICA DELL'EMEMNDANMEMNTO
PROPOSTO (testio fbera)

# BREYE DESCRIZIOMNE DELLE ¥ARIAZIONI

*15 0
é LISTA DEI DOCUMEMNTI ALLEGATI ALLA DOMAMNDA DI
EMEMDAMEMNTO
[Si prega di presentare soltanto | documenti pertinenti & / o, se del casa, di
fare precisi riferirmenti ai docurnenti gia presentati. Fare precisi riferimenti a
eventuali modifiche di pagine distinte e presentare i testi vecchi & quelli
modificati, Barrare il riquadro (i riquadri) appropriatalil.]
Lettera di trasmissione che specifica il tipo di emendamento e i{l}
rnotivo
Csi OnNa OmMon applicahile
Sintesi della proposta di emendamento
Osi OMa O Mon applicabile
Elenco dei documenti emendati {&#po, versione, data)
Csi Ona OmMon applicahile
Se del caso, le pagine modificate, con l'indicazione della vecchia e
della nuova formulazione
Csi ONa OmMon applicahile
Informazioni aggiuntive
O si OMa O Mon applicabile
Commenti su eventuali aspetti innovativi dell'emendamentao
Csi OnNa OmMon applicahile
1A2 ) ) (
#

25



f Selezionare la modalita per richiedere la valutazione o la
notifica dell'emendamento sostanziale (si veda DM 21
dicembre 2007, allegato 1, sezione 4.2.3 e Appendice 4):

" Parere del Comitato etico del centro coordinatore e dei
comitati etici dei centri satellite; Autorizzazione centrale (AIFA o

ISS, ove previsto)

" Notifica alle Autoritd competenti e Comitati etici

Salva i dati inseriti |

D ( !
%) T#
-0 *45-
Fascicolo Emendamento sostanziale
Modulo di richiesta emendamento sostanziale 0 é;

Modifiche alla domanda iniziale (CTA form)
Elementi identificativi della richiesta di autorizzazione

Promotore, Richiedente e Rappresentante legale

Medicinali sperimentali

Siti per certificazione dei medicinali sperimentali

Protocollo di studio

Documentazione

Sottostudi

Disegno dello studio

Popolazione in studio

Strutture tecniche centrali

Strutture per il controllo della sperimentazione

MNetworks coinvolti nella sperimentazione

Richiesta di una copia formato xml della domanda

IRITACAD AR BIBIBI BRI AT AR B

e e

)__,.

-
Visualizza facsimile della domanda di emendamento|

(Chiusura/Invio Fascicolo (l‘\
Legenda: S

O Scheda non compilata

0 Scheda parzialmente o completamente compilata ma NON definitiva
. Scheda compilata e definitiva

é.; Compilazione/madifica scheda NON definitiva

ﬁ' Scheda definitiva, non pid modificabile

D Accedi al Mend sottostante
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Tipologia di emendamenti sostanziali

s Emendamenti sostanziali al protocollo, modulo di domanda,

documentazione, ecc.

e Emendamenti sostanziali per la sospensione temporanea della

sperimentazione

* Emendamenti sostanziali per la ripresa della sperimentazione

_’ & Emendamenti sostanziali per il cambio dello sperimentatore

coordinatore

Attenzione: nel caso in cui il nuovo centro coordinatore sia gia presente
nell'elenco dei centri satellite, si prega di contattare I'help-desk

ossc_help@cineca.it

s Emendamenti sostanziali per il cambio dello sperimentatore di un

cantro satellite

Tipologia di emendamenti sostanziali

* Emendamenti sostanziali al protocollo, modulo di domanda,

documentazione, ecc.

Windows Internet Exploren

((

x|

& | Akenzione: nel caso in cui il nuova centro coordinatore sia gia' presente nell'slenco dei centri satellite, si prega di contattare [help-desk

\__4;/ ossC_helpi@cineca. it
Si e’ sicuri di woler procedere?

Ik

] [ Annulla

ossc_help@cineca.it

+ Emendamenti sostanziali per il cambio dello sperimentatore di un

centro satellite

28
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Elenco sperimentazioni per richiesta di nuovo emendamento
sostanziale per il cambio dello sperimentatore coordinatore

Ordina per: (O Eudract Mumber
(&) Fase
() Codice protocollo
(0 Centro coordinatore
(O CE competente

(O Data di approvazione

Eudract Number: 2011-280221-21

Fase: Fase III

Codice protocollo: codice del protocollo

Titolo del protocollo: titolo in italiano

Centro coordinatore: A.0. UNIVERSITARIA POLICLINICO
S.ORSOLA-MALPIGHI DI BOLOGNA - BOLOGNA (BO)

CE competente: COMITATO ETICO INDIPENDENTE DELL™ AZIENDA
OSPEDALIERO-UNIVERSITARLIA POLICLINICO 5., ORSOLA-MALPIGHI
DI BOLOGMA

Data di approvazione: 08/03/2011 )

m—)> Richiedi sostituzione dello sperimentatore coordinatore é-\'

29



Fascicolo Emendamento sostanziale
Modulo di richiesta emendamento sostanziale

I‘u’isualizza facsimile della domanda di emendamento|T]
|Chiu5uraf1r‘|ﬁ.ri|:| Fascicolo *

Legenda:
O Scheda non cormpilata

o Scheda parzialmente o completarnente compilata ma NOKW definitiva
. Scheda compilata e definitiva
ﬁ“; Cormpilazione/modifica scheda NON definitiva

‘ﬁ" Scheda definitiva, non pid modificabile

" I Accedi al Mend sottostante

! ) %)

-0 5 5

Modulo di richiesta emendamento sostanziale

f Codice, versione e data dell'emendamento sostanziale:

Codice del'emendamento: I

Versione dellemendamento: I

Data di emendamento: I g I / I

( % ) 4'#

-0 ™5 52

i Motivi dell'emendamento sostanziale:

Sostituzione dello sperimentatore coordinatore (sperimentazione
multicentrica)/principale {monocentrica)
O =T




9

44'

9

% ) 46'
-0

& ) $

?
#

"&5

( %)

-0 ™5

' BREVE DESCRIZIONE SINTETICA DELL'EMENDAMENTO

PROPOSTO (testo libero)

0

i LISTA DEI DOCUMENTI ALLEGATI ALLA DOMANDA DI
EMENDAMENTO

(Si prega di presentare soltanto | documenti pertinenti e / o, se del caso, di
fare precisi riferimenti i documenti gia presentati. Fare precisi riferimenti a
eventuali modifiche di pagine distinte e presentare i testi vecchi e quelli

maodificati. Barrare il riquadro (i riquadri) appropriatoli).)

Lettera di trasmissione che specifica il tipo di emendamento e i{l}
motiva/i
 si © No " Non applicabile

Sintesi della proposta di emendamento
" si © No " Non applicabile

Elenco dei documenti emendati (tipo, versione, data)
si © No " Non applicabile

Se del caso, le pagine modificate, con l'indicazione della vecchia e
della nuova formulazione

" si © No T Non applicabile

Informazioni aggiuntive
T Si © No " Non applicabile

Commenti su eventuali aspetti innovativi dell'emendamento
 si © No " Non applicabile

Salva i dati inseriti |

1A2 ) ) (
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Fascicolo Emendamento sostanziale

Modulo di richiesta emendamento sostanziale 0

Modifiche alla domanda iniziale {CTA form)

Centro coordinatore |O l_|« ———

Yisualizza facsimile della domanda di emendamentol|f] | =Y

Chiusura/Invio Fascicolo ‘

Legenda:
O Scheda non cormpilata
0 Scheda parzialmente o completarmante cornpilata rma HOM definitiva

. Scheda compilata e definitiva

i

é’f_’ Compilazione/modifica scheda NOM definitiva
KZ Scheda definitiva, non pid modificabile

" I Accedi al Menl sottostante

! (
I %) 4 #

"(5

Centro Coordinatore

COMITATO ETICO DELL'AZIENDA SANITARIA 1 DI PAOLA gé‘_
A.5.L.1PAOLA - PAOLA (C5) '

FISIATRIA, P.I. PROF. IO IO {Coordinatore)



Sperimentatore coordinatore
'Centro coordinatore: Si Mo

'Centro partecipante alla sperimentazione:

Opzioni di ricerca:

Codice
« |120901.00 |
. l Cerca tra preferiti ]

e« PCerca »Sfoglia b Maviga » Cancella
AZ.DEP.EH CAMTTTO-FORLANINI — ROMAE ([BM}

Dipartimento & Reparto:

Disciplina:
| GASTROENTEROLOGIA v/

Indirizzo del centro partecipante:

iPrincipaI investigator (medico responsabile della sperimentazione
del centro):

Qualifica:

PROF SSA v

Nome:

|ANNAMOD |

Cognome:

|KOHNMOD |
Numero di telefono:

065978111 |
Numero di fax:

065978111 |
E-mail:

|test@cineca_it |

'Comitato etico competente:

MNel caso in cui non sia stato possibile selezionare il Comitato Etico dalla tendina,
& necessario contattare la segreteria del Comitato Etico responsabile
dell'aggiornamento del Registro Nazionale dei Comitati Etici

(http:/ [ricerca-clinica.agenziafarmaco.it/it/node/47)

L
\COMITATO ETICO DELL'AZIENDA QOSPEDALIERE SAN
ICAMILLO — C. FORLANINI DI ROMA

Salva i dati inseriti ] ’ Annulla ]
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Modulo di richiesta emendamento sostanziale 0 iy

Modifiche alla domanda iniziale (CTA form)

Centro coordinatore 0 ||i_|

Visualizza facsimile della domanda di Emendamentgﬂ\ ..
Chiusurasinvio Fascicaolo ( ‘)

Legenda:
O Scheda non corpilata

0 Scheda parzialmente o completamente compilata ma NOM definitiva
. Scheda compilata e definitiva

éir. Cornpilazione/modifica scheda NOW definitiva

“ﬁ"' Scheda definitiva, non pit modificabile

D Accedi al Menl sottostante
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Fascicolo Emendamento sostanziale
Modulo di richiesta emendamento sostanziale

I‘u’isualizza facsimile della domanda di emendamento|T]
|Chiu5uraf1r‘|ﬁ.ri|:| Fascicolo *

Legenda:
O Scheda non cormpilata

o Scheda parzialmente o completarnente compilata ma NOKW definitiva
. Scheda compilata e definitiva
ﬁ“; Cormpilazione/modifica scheda NON definitiva

‘ﬁ" Scheda definitiva, non pid modificabile

" I Accedi al Mend sottostante

36



(oe]

)/

-0 &75

-0 &)5

-0 &*5

) %)

%) 6'#

%

%)

37



9 ?
% ) 64%

-0

&"5

1A2

% )

66’

38



-0 &/5

-0 &&5

%

% ) 6%

39



&(

%

40



' %

-0 &15

%)

2#

6 '#

41



%

.'1" !

-0 & 6 O

l*

-0 &4

2#

42



-0 /75

43



) #8 »
" .

>+

/)5

>+

>+

!

1>+ &*2
#
(

SR

% 7
$

)

>+

%+ ,+

%

%

44



-0

#

%

I*5 -

45



% )

l*

46



a7



%

48



2 300

( !
) #
(
% ) (
% * o+ 4+
#
9 | |
-0 /&52 30

% ) 6%

#)%

49



-0 /1 2 30

#%

%

" —>]
%
& ) /
(
)
%))
)
) #
9 ) : )

50




-0 /(230

0

%

#'%

51



) %) :#
-0 N5
1'$ )

52




