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	CHECKLIST DI ARCHIVIAZIONE
	CODICE

	
	Settore
	CTO/SOP/013 rev.1-ALL8



	DOCUMENTO
	SI/NO
	COMMENTI
	FIRMA

	File Note Log
	
	
	

	Deviazioni GCP
	
	
	

	Delegation and Signature Log
	
	
	

	CV staff
	
	
	

	Certificati GCP training
	
	
	

	Study Specific Training Records
	
	
	

	Protocollo
	
	
	

	Emendamenti al protocollo
	
	
	

	Deviazioni al protocollo
	
	
	

	Fogli informativi e consensi informati
	
	
	

	Consenso al trattamento dei dati/ lettera al medico curante/diario…
	
	
	

	Documentazione relativa all’Autorità Competente
	
	
	

	Documentazione relative al Comitato etico 
	
	
	

	Report annuali
	
	
	

	Convenzioni/contratti fra le parti
	
	
	

	Certificati assicurativi
	
	
	

	Accordi finanziari
	
	
	

	Accordi con terze parti
	
	
	

	Subject ID Log e Screening Log
	
	
	

	Case Report Forms
	
	
	

	Piano analisi statistica
	
	
	

	Randomisation Log
	
	
	

	Documentazione FV
	
	
	

	Unblinding Documentation
	
	
	

	Copia etichetta farmaco sperimentale
	
	
	

	DDT farmaco
	
	
	

	IB/IMPD/RCP
	
	
	

	Drug Accountability Log
	
	
	

	Temperature Log
	
	
	

	Certificato di distruzione
	
	
	

	DMC Report
	
	
	

	Monitoring Report e lettere di follow up
	
	
	

	Documenti di audit e ispezioni
	
	
	

	Final Report
	
	
	

	Corrispondenza
	
	
	

	Certificati di calibrazione e tenuta strumenti di laboratorio
	
	
	


Checklist Di Archiviazione

            Pagina 1 di 2

[image: image1.png]