	NOTIFICA DEL TERMINE DI UN TRIAL CLINICO 
DI UN MEDICINALE PER USO UMANO AL CERS 


Per uso ufficiale:
	Data di ricevimento :


	SCC/_ _ _ _ /_ _ _ _ 


Da compilare  a cura dell’Applicant 

STATO MEMBRO IN CUI VIENE FATTA LA DICHIARAZIONE:

IDENTIFICAZIONE DEL TRIAL 

	RSM_SC numero:




Numero del codice del protocollo dello Sponsor:


Titolo dello studio per esteso: 


     


IDENTIFICAZIONE DELL’APPLICANT (barrare la casella corretta)

	
DICHIARAZIONE PER IL CERS



 FORMCHECKBOX 


	Sponsor 









 FORMCHECKBOX 

Legale rappresentante dello Sponsor 






 FORMCHECKBOX 

Persona o organizzazione autorizzata dallo sponsor a presentare la notifica.


 FORMCHECKBOX 

Sperimentatore incaricato della notifica, se applicabile
:






Sperimentatore Coordinatore ( per trials multicentrici):




 FORMCHECKBOX 

Sperimentatore Principale (per trial monocentrici):





 FORMCHECKBOX 

Completare di seguito:

Organizzazione:




Nome e cognome:





Indirizzo:













Telefono numero:



Fax numero:




E-mail:







FINE DELLO STUDIO
	E’ il termine dello studio in questo Stato Membro?





si  FORMCHECKBOX 
   no  FORMCHECKBOX 


	Se si, indicare la data
(AAAA/MM/GG):






	E’ il termine dello studio completo in tutti i Paesi coinvolti nella sperimentazione ?
si  FORMCHECKBOX 
   no  FORMCHECKBOX 


	Se si, indicare la data (GG/MM/AAAA):





	Si tratta di un termine anticipato del trial?




si  FORMCHECKBOX 
   no  FORMCHECKBOX 


	Se si, indicare la data (GG/MM/AAAA)::



Qual è  (sono) la/e ragione/i per la chiusura anticipata ?


“Safety”









si  FORMCHECKBOX 
   no  FORMCHECKBOX 

Perdita di “efficacy”








si  FORMCHECKBOX 
   no  FORMCHECKBOX 

Il trial non è mai stato effettuato






si  FORMCHECKBOX 
   no  FORMCHECKBOX 

Altro 










si  FORMCHECKBOX 
   no  FORMCHECKBOX 

Se è stato risposto SI alle domande sopra, descrivere brevemente la situazione in un annex (testo libero):

La giustificazione per il termine anticipato dello studio:



     
Numero dei pazienti che ricevono ancora il trattamento al momento del termine anticipato nello Stato Membro oggetto della notifica e proposta per la loro successiva gestione: 



     
Le conseguenze del termine anticipato per la valutazione dei risultati e soprattutto per la valutazione del rapporto rischio/beneficio del prodotto medicinale in studio:



     


FIRMA DELL’APPLICANT NELLO STATO MEMBRO  

	Io sottoscritto confermo che/confermo per conto dello Sponsor/Sperimentatore che (cancellare ciò che non è pertinente):

Le informazioni sopra fornite in questa dichiarazione sono corrette; 

Che verrà sottoposto al CERS di competenza  un sommario dei risultati del trial clinico non appena disponibile e comunque entro 1 anno come termine ultimo dal termine del trial in tutti i Paesi.


	
APPLICANT  (come stabilito nella sezione C.2) :



 FORMCHECKBOX 


	Data :



Firma per steso :


Nome e cognome in stampatello

     


Il/la sottoscritto/a __________________________ dichiara di essere a conoscenza che le informazioni ed i dati forniti nell’ambito di procedimenti amministrativi e per la fruizione di servizi erogati dall’Amministrazione saranno trattati in conformità all’Informativa pubblicata sul portale dello Stato www.sanmarino.sm – Canali Tematici “Informativa per il trattamento dei dati personali”


Firma ______________________________________[image: image1.png]



� Secondo la normativa nazionale





