FAC-SIMILE DELLA DOMANDA 
PER LA RICHIESTA DI AUDIZIONE "PRE-SUBMISSION"

SPERIMENTAZIONE CLINICA DI FASE I e I/II
(su carta intestata dell'istituzione del richiedente)

Spett.le 
Segreteria della Commissione per l’ammissibilità alla sperimentazione clinica di Fase I

Istituto Superiore di Sanità

Viale Regina Elena, 299

00161, Roma

Oggetto: EMERGENZA COVID-19-Richiesta di audizione “pre-submission” per l’ammissibilità alla sperimentazione clinica di Fase I e I/II in Italia-
 (…..indicare dati identificativi dell’IMP e/o protocollo proposto).

La/Lo scrivente (..indicare la denominazione o il nome dello sponsor...), chiede di poter discutere con gli esperti della Commissione per l’ammissibilità alla sperimentazione clinica di fase I, le domande in calce alla relazione allegata e relative alla sperimentazione che si intende sottoporre alla valutazione dell'Istituto Superiore di Sanità ai sensi del DPR 439/2001, dei D.L.vi 211/2003, 200/2007 e D.M. 21.12.2007.

A corredo della presente domanda si invia, per posta elettronica, la seguente documentazione:

1. relazione riassuntiva (max 30 pg con informazioni su: razionale della proposta; tipologia del prodotto; strategia della sperimentazione non-clinica e sommario del protocollo clinico). 

2. elenco delle domande che si intende rivolgere (le domande dovranno essere singolarmente corredate dalla posizione del proponente con relativa giustificazione). 

In caso di approvazione della presente richiesta, saranno presenti all’audizione i seguenti esperti:

- Qualità: (…nome dell'esperto..).

- Tossicologia: (…nome dell'esperto..).

- Farmacologia: (…nome dell'esperto..).

- Protocollo clinico: (…nome dell'esperto..).

Si fa infine presente che ogni comunicazione dovrà essere inviata al seguente indirizzo:

Nome e Cognome (del referente)

Società o Istituto

Via o Piazza

CAP, Città

Telefono

Fax

Con osservanza
