ﬂ MOD_034 Data prima emissione: 23/12/2016

Nulla osta DSP _
A.0. 5. Croce e Carle Data ultima revisione: 18/04/2025

Correlato a REG_025 “Regolamento per la condyzione delle attivita diricercae | Revisione n. 02
di sperimentazione clinica aziendale™

Cuneo

*l seguente MOD_034 & stato rinominato e sostituisce il MOD_034 “Rilascio parere Nuclea Ricerca Clinica”

Sperimentatore Principale presso il centro sperimentale dr Riccardo Vigna
Taglianti

Qualifica dirigente medico
Struttura di appartenenza S.C. Radioterapia

dipartimento interaziendale dei servizi

Dipartimento di appartenenza

Recapito telefonico: 0171 641226

Email; vigna.r@ospedale.cuneo.it

Codice dello studio/Acronimo TRIAL SPA

Titolo dello studic

___RADIOTERAPIA STEREOTASSICA PROSTATICA CON

O SENZA TERAPIA DI DEPRIVAZIONE ANDROGENICA, UNO STUDIO RANDOMIZZATO
CONTROLLATO DI FASE |l {TRIAL SPA)

EudraCT number: 2020-005754-23 Non applicabile o

EU CT number: Non applicabile o

Codice RSO [solo per osservazionali farmacologici]

Non applicabile X
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ﬁ MOD 034 Data prima emissione: 23/13/2016
Nutla osta DSP
Data ultima revisione: 18/04/2025

Revisione n. 02

A.Q.S.Croce e Carle = . -
CuNED Carrelato a REG_025 “Regotamento per la conduzione delle attivitd di ricercae
di sperimentazione clinica aziendale”

*l seguente MOD_034 & stato rinominato e sostituisce il MOD_034 “Rilascio parere Nucleo Ricerca Clinica

"

Studio: Profit o

Promotore

No Profit X

Promotore
istituto del Radio Olindo Alberti, ASST Spedali Civili di Brescia, Universita degli
studi di Brescia

Co-sponsorizzato o

Promotori
Studio Interventistico: X Faselo
Fasell o
Fase lll X _multicenlrico, randomizzato, in aperto_
Fase IV n
Con farmaco
Indagine con dispositivo medico o
Interventistico non farmacologico o
Studio a basso livello di intervento o
Studio Osservazionale o
Tipologia: Retrospettivo © Prospettico o Retrospettivo/Prospettico o
Studio: Multicentrico X Regionale n
Nazionale o
Monocentrico o
Centro: Coordinatore o Partecipante X
E%SPNNIE i H presente documento & una co:l:s;:n‘::fllata informatica solo se acquisita dalla rete aziendale e/o dallarchivio informatico.
i Pt Il supporto cartacea nan costitulsce copla cantrollata.




t% MOD 034 Data prima emisslone: 23/12/2016

Nulla osta DSP B
Data ultima revisione: 18/04/2025

Correlato a REG_D25 "Regolamento per la conduzione delle attivita diricerca e Revisione n. 02
di sperimentazione clinica aziendale”

*|l seguente MOD_034 & stato rinominato e sostituisce il MOD_034 “Rilascio parere Nucleo Ricerca Clinica”

A.0. 5. Croce e Carle
Cuneo

MODULO 032 “Scheda valutazione fattibilitd sperimentazione clinica per la richiesta di parere”
COMPLETATO E FIRMATO Sl

NOTIFICA STUDIO A DIRETTORI STRUTTURE DI SUPPORTO Sl

PARERE FAVOREVOLE DIRETTORI STRUTTURE DI SUPPORTO
PER PRESTAZIONI AGGIUNTIVE STUDIO NA

PARERE FAVOREVOLE DIRETTORI DI DIPARTIMENTO
PER PRESTAZIONI AGGIUNTIVE STUDIO NA

Il modulo dev’essere interamente compilato prima del rilascio del nulla osta

NULLA OSTA DIRETTORE DSP (o suo delegato)

Dato: EI/J_Z/ 2 076

Drm.m

DIRE E SANITARID DI PRESIDIO {o delegato)
Timbro e Firma

Precisazione per la lettura: all'interno di questo documento, laddove non sia possibite utilizzare forme collettive, 'uso del maschile viene Impiegato con valenza
“neutra”, ampia e rappresentativa, declinato al singolare 2 prescindere dal genere della persona.

Stesura Verlfica/Approvatione Emisslone
Qualifica Nome Cognome Firma Dr. Gianluigi Guana Dr. Lorenzo Angelone
Referente CTC Silvia Violante Direttore Sanltario di Presidio Direttore Sanitanio
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