CTO/SOP/009 All.1 rev.1

[image: image1.png]




[image: image1.png]QUESTIONARIO RC SPERIMENTAZIONE 
HDI-GERLING Industrie Versicherung AG 

Rappresentanza Generale per l'Italia

Si prega di indicare:

· Nr. e titolo protocollo (comprensivo di codice EudraCT):


· Nr. dei pazienti:

· Durata:

· A chi deve essere intestata la polizza con indirizzo e codice fiscale: 

· Lo studio è monocentrico o multicentrico?

· Se multicentrico indicare il numero dei centri coinvolti:

· Nazione/i in cui si svolge la sperimentazione:

· Sperimentazione di fase ( I / II / III o IV):  

· Sono coinvolti minorenni?

· Sono utilizzate terapie geniche, terapie cellulari e radio farmaci? 
Se si specificare quale:

· Sono utilizzati prodotti a base di Plasma e suoi derivati?

· Profit o non profit?

· Dispositivo medico o farmaco?


Se dispositivo medico: classe?

· Vengono utilizzate preparazioni ormonali o anticorpi monoclonali?

Se si specificare quale:

· Verranno arruolate donne incinte?

· La sperimentazione prevede tecniche invasive e/o pratiche chirurgiche?

Se si specificare quali:

Si richiede copertura per tali tecniche invasive e/o chirurgiche?

· Vengono testati impianti artificiali spinali?
· Indicare con una x il caso relativo alla loro sperimentazione:
	1


	Nuove modalità di impiego o dosaggio 

di farmaci già registrati

	1A
	farmaci vari esclusi i seguenti

	1B
	Antibiotici

	1C
	antinfiammatori

	1D
	cardiologia senza atti chirurgici ed invasivi

	1E
	epatopatie

	1F
	neurologia

	1G
	oncologia

	 
	

	2
	Nuove formulazioni farmaceutiche

	2A
	farmaci vari esclusi i seguenti

	2B
	antibiotici

	2C
	antinfiammatori

	2D
	cardiologia senza atti chirurgici ed invasivi

	2E
	epatopatie

	2F
	neurologia

	2G
	oncologia

	 
	

	3


	Medical Devices senza applicazioni 

chirurgiche o attività invasive

	4
	Vaccini

	 
	

	5
	Sindrome da Immunodeficienza Acquisita


CODICE ATC DEL/I FARMACO/I IN SPERIMENTAZIONE …………………..

IL PROPONENTE………………………………..…………………
DATA E FIRMA……………………………………………………
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