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Formulario di base
per la presentazione di un progetto di ricerca biomedica
sottoposto al      
il      
Titolo del progetto di ricerca presentato secondo il protocollo
	     


 FORMCHECKBOX 

1a notifica

 FORMCHECKBOX 

notifica ulteriore


N° rifer. Comit. etico:       
N° rifer. Swissmedic/UFSP:       
Sperimentatore (responsabile principale nel settore di competenza del Comitato etico)
Cognome, nome, titolo:      
Funzione:      
Indirizzo:      
Tel.:      
Fax:      
E-mail:      
 FORMCHECKBOX 

altri collaboratori (secondo l’elenco allegato)
Sperimentatore principale in Svizzera (in caso di progetti multicentrici)
Cognome, nome, titolo:      
Funzione:      
Indirizzo:      
Tel.:      
Fax:      
E-mail:      
Promotore
Ditta / istituzione:      
Persona responsabile in Svizzera:      
Indirizzo:      
Tel.:      
Fax:      
E-mail:      
1. Principale fonte di finanziamento (se non coincide con il promotore)
Ditta / istituzione:      
Indirizzo:      
Persona di riferimento:      
Tel.:      
Fax:      
E-mail:      
Ulteriori fonti di finanziamento 
Ditta / istituzione:      
Indirizzo:      
Persona di riferimento:      
Tel.:      
Fax:      
E-mail:      
Ditta / istituzione:      
Indirizzo:      
Persona di riferimento:      
Tel.:      
Fax:      
E-mail:      
Ditta / istituzione:      
Indirizzo:      
Persona di riferimento:      
Tel.:      
Fax:      
E-mail:      
CRO (organizzazione di ricerca a contratto)
Nome:      
Indirizzo:      
Persona di riferimento:      
Tel.:      
Fax:      
E-mail:      
Tipo di progetto di ricerca
	 FORMCHECKBOX 

Medicamenti, fase:  FORMCHECKBOX 
 I   FORMCHECKBOX 
 II   FORMCHECKBOX 
 III   FORMCHECKBOX 
 IV
 FORMCHECKBOX 

Trapianto
 FORMCHECKBOX 

Dispositivi medici, certificati:  FORMCHECKBOX 
 sì   FORMCHECKBOX 
 no
 FORMCHECKBOX 

Ricerca fondamentale
 FORMCHECKBOX 

Radiofarmaci
 FORMCHECKBOX 

Epidemiologia
 FORMCHECKBOX 

Prodotti del sangue
 FORMCHECKBOX 

Studi sui dati dei pazienti
 FORMCHECKBOX 

Prodotti immunologici
 FORMCHECKBOX 

Osteopatia, fisioterapia
 FORMCHECKBOX 

Chirurgia
 FORMCHECKBOX 

Scienze infermieristiche
 FORMCHECKBOX 

Radioterapia
 FORMCHECKBOX 

Ricerca sugli embrioni (in vitro)
 FORMCHECKBOX 

Sperimentazione di terapia genica
 FORMCHECKBOX 

Patologia
 FORMCHECKBOX 

Studi genetici
 FORMCHECKBOX 

Studi di psicoterapia
 FORMCHECKBOX 

Altri, specificare:      


Prodotto/i in sperimentazioneFORMCHECKBOX
(principio/i attivo/i e marchio/marche)
     
Prodotto/i di confronto
(principio/i attivo/i e marchio/marche)
     
Descrizione del progetto di ricerca in parole chiavi
	     


Quali sono i vostri considerazioni etici in questo progetto di ricerca?
	     


Numero previsto dei soggetti di ricerca:
nel settore di competenza del Comitato etico:      
in Svizzera:      
nel mondo:      
Partecipazione al progetto di ricerca di persone particolarmente bisognose di protezione
	 FORMCHECKBOX 

no
 FORMCHECKBOX 

sì, specificare
 FORMCHECKBOX 

soggetti sani
 FORMCHECKBOX 

minorenni


 FORMCHECKBOX 

ospiti di istituzioni
 FORMCHECKBOX 

incapaci di discernimento o interdetti


 FORMCHECKBOX 

casi di urgenza
 FORMCHECKBOX 

pazienti terminali


 FORMCHECKBOX 

altre:      


Numero previsto di centri di ricerca nel settore di competenza del Comitato etico
 FORMCHECKBOX 

1
 FORMCHECKBOX 

più di uno (secondo l’elenco allegato)
Altri Cantoni nei quali si svolge il progetto di ricerca
 FORMCHECKBOX 
  nessuno
 FORMCHECKBOX 

AG
 FORMCHECKBOX 

AI
 FORMCHECKBOX 

AR
 FORMCHECKBOX 

BE
 FORMCHECKBOX 

BL
 FORMCHECKBOX 

BS
 FORMCHECKBOX 

FR

 FORMCHECKBOX 

GE
 FORMCHECKBOX 

GL
 FORMCHECKBOX 

GR
 FORMCHECKBOX 

JU
 FORMCHECKBOX 

LU
 FORMCHECKBOX 

NE
 FORMCHECKBOX 

NW

 FORMCHECKBOX 

OW
 FORMCHECKBOX 

SG
 FORMCHECKBOX 

SH
 FORMCHECKBOX 

SO
 FORMCHECKBOX 

SZ
 FORMCHECKBOX 

TG
 FORMCHECKBOX 

TI

 FORMCHECKBOX 

UR
 FORMCHECKBOX 

VD
 FORMCHECKBOX 

VS
 FORMCHECKBOX 

ZG
 FORMCHECKBOX 

ZH

Altri Paesi nei quali si svolge il progetto di ricerca
 FORMCHECKBOX 
  nessuno
 FORMCHECKBOX 

FL
 FORMCHECKBOX 

altri, specificare:      
Durata del progetto di ricerca
Inizio previsto del progetto di ricerca (reclutamento del primo soggetto di ricerca):      
Fine prevista del progetto di ricerca (ultimo soggetto di ricerca, ultima visita):      
Questo progetto di ricerca è già stato valutato da altri Comitati etici in Svizzera?
 FORMCHECKBOX 

sì, allegare la (prima) / le decisione/i
 FORMCHECKBOX 

no
 FORMCHECKBOX 

in sospeso, specificare presso quali:      
Alla presente domanda sono allegati i seguenti documenti:
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di copie
 FORMCHECKBOX 

Formulario di base datato e firmato
     
 FORMCHECKBOX 

Protocollo del progetto di ricerca datato e firmato:
Versione originale del      
     
 FORMCHECKBOX 

Protocollo 
Emendamento (datato + firmato) N°       del      
     

Emendamento (datato + firmato) N°       del      
     
 FORMCHECKBOX 

Ultima versione del protocollo datato e firmato (compresi gli emendamenti) del      
     
 FORMCHECKBOX 

Riassunto del protocollo in lingua corrente
     
 FORMCHECKBOX 

Informazioni relative al reclutamento dei soggetti di ricerca (compresi i testi delle inserzioni e degli annunci del      , i media previsti (indicare per nome)      
     
 FORMCHECKBOX 

Informazione destinata ai soggetti di ricerca
 FORMCHECKBOX 
 in tedesco del      
     
 FORMCHECKBOX 
 in francese del      
     
 FORMCHECKBOX 
 in italiano del      
     
 FORMCHECKBOX 
 in altre lingue:       del      
     
 FORMCHECKBOX 

Dichiarazione di consenso per i soggetti di ricerca
 FORMCHECKBOX 
 in tedesco del      
     
 FORMCHECKBOX 
 in francese del      
     
 FORMCHECKBOX 
 in italiano del      
     
 FORMCHECKBOX 
 in altre lingue:       del      
     
 FORMCHECKBOX 

Entità e tipo di indennità per i soggetti di ricerca
     
 FORMCHECKBOX 

Entità e tipo di rimunerazione prevista per gli sperimentatori
     
 FORMCHECKBOX 

Polizza / certificato di assicurazione valida/o per il centro di ricerca del      
     
 FORMCHECKBOX 

Attestato del promotore sulla copertura dei danni del      
     
 FORMCHECKBOX 

Attestazione della persona designata per la Svizzera che si dichiara disposta ad assumere gli obblighi di cui all’art. 7 cpv. 3 OClin del      
     
 FORMCHECKBOX 

Contratti conclusi tra il promotore e lo sperimentatore o tra un’organizzazione di ricerca a contratto (CRO, Call Center) e il promotore o lo sperimentatore
     
 FORMCHECKBOX 

CV datato e firmato dello sperimentatore e CVs degli co-sperimentatori
     
 FORMCHECKBOX 

Elenco degli altri sperimentatori in altri centri di ricerca nel settore di competenza del Comitato etico, stato del      
     
 FORMCHECKBOX 

Elenco degli altri collaboratori nel centro di ricerca nel settore di competenza del Comitato etico, stato del      
     
 FORMCHECKBOX 

Letteratura scientifica
     
 FORMCHECKBOX 

Investigator's Brochure del      
     
 FORMCHECKBOX 

Prima/e decisione/i di altri Comitati etici
     
 FORMCHECKBOX 

Altri documenti specifici alla tipologia dello studio (ad es. dispositivi medici, terapia genetica):
     
     


Data:
Firma dello sperimentatore principale:
     





Da compilare da parte del Comitato etico, a condizione che i documenti non siano prodotti nella lettera di decisione del Comitato etico
Il Comitato etico conferma di aver ricevuto e esaminato tutti i documenti sopra elencati.
Per il Comitato etico:
Cognome e nome, funzione:



Data:
Firma:
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