
ALLEGATO B

"PROCEDURE 
PER LE FUNZIONI DI RACCORDO TRA LE ATTIVITÀ DEL COMITATO ETICO REGIONALE PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA, 

I CLINICAL TRIAL OFFICE (CTO) E LE TASK FORCE AZIENDALI (TFA) 
E 

PER LA GESTIONE DEGLI STUDI MULTICENTRICI SVOLTI IN PIÙ CENTRI SPERIMENTALI DEL SERVIZIO SANITARIO 
REGIONALE TOSCANO"
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ALLEGATO B
# FUNZIONE ATTIVITÀ COMPETENZA CHECK 

POINT CRMS
1 Il promotore invia alla Segreteria CE e/o al CTO/TFA la richiesta di autorizzazione; la richiesta può essere inviata tramite PEC,

OsSC, email o posta ordinaria.
Sia la Segreteria CE che il CTO/TFA possono provvedere alla presa in carico della documentazione e al caricamento su CRMS, nel
rispetto delle reciproche competenze istituzionali e dei relativi profili di accreditamento per CRMS e in accordo alle modalità operative
di seguito riportate. 
Il CTO/TFA può effettuare la ricezione e il caricamento su CRMS limitatamente agli studi “no-profit”, con particolare riferimento ai
protocolli per i quali l’Azienda Sanitaria di appartenenza risulta esserne il promotore, a condizione che nella documentazione iniziale
sia presente almeno un set minimo di documenti quali: Lettera di intenti, Protocollo, Sinossi, Informativa e consenso e Parere Unico
(se già approvato altrove). 
Se il primo inseritore è la Segr. CE i dati verranno inviati al rispettivo CTO/TFA di competenza, tramite una email di alert automatica. 
La registrazione in CRMS deve avvenire entro 7 gg lavorativi dall’arrivo della richiesta e deve riportare la data di arrivo della richiesta
stessa, ovvero deve riferirsi alla data di ricezione della richiesta e non a quella di inserimento in piattaforma. 
Allo stesso modo, se il primo inseritore è il CTO/TFA il nuovo studio registrato verrà segnalato alla Segr. CE tramite una email di
alert automatica. In questa opzione il CTO/TFA registra lo studio, assegna l'ID, crea il Centro e, dunque, inserisce la data di inizio
procedura, ovvero T0 (data di ricezione della documentazione), dando l’avvio ai 7 gg di tempo nei quali la Segreteria CE deve dare
riscontro al Promotore.

L’inserimento in CRMS, con la definizione della “Data ricezione documentazione” da avvio alle due fasi successive che lavorano in
parallelo: l’Analisi impatto aziendale (TF1) per il CTO/TFA e la Validazione amministrativa (T2) per la Segr. CE.
E’ mandatario provvedere quanto prima al caricamento della documentazione su CRMS, al fine di rendere reciprocamente disponibile
con la massima tempestività l’informazione, oltre che per una adeguata tracciatura delle fasi di lavorazione in modo tale che le
operazioni siano registrate e ricomprese nei volumi di attività effettivamente svolta. Ciò permette di ridurre al minimo anche la
generazione di ID multipli.

*** 
L’istruttoria degli studi Multicentrici Regionali è attribuita alla Sezione del CER competente per il Centro Coordinatore Nazionale o
qualora questo non fosse in Toscana, alla Sezione che assume il ruolo di CE Referente (Ref.). 
Quando un nuovo studio Multicentrico Regionale è inserito in piattaforma, la Segr. CE Ref. provvede alla registrazione di tutti i centri
regionali presenti, ai fini della registrazione univoca dell’ID e della conseguente condivisione della documentazione con le altre
Segreterie CE e i CTO/TFA coinvolti. CRMS avvisa gli altri CE Satellite (Sat.), tramite una email di alert automatico (in fase
transitoria, nelle more della modifica del sistema CRMS, provvede il CE Re4f con email semplice), dell’avvio di una valutazione
condivisa. 
Resta inteso che, nel caso in cui un CE si aggiunga successivamente alla formalizzazione del parere, e dunque non abbia preso parte
all’istruttoria condivisa, quest’ultimo non deve necessariamente allinearsi ai pareri precedentemente espressi. 
Se gli studi prevedono un Centro d’arruolamento di terzo livello pediatrico (su popolazione mista) si dovrà esprimere anche il CEP.
Dunque per gli studi che arruolano una popolazione mista (pediatrica e adulta) saranno espressi due pareri, con obbligo di
notifica/comunicazione dell’esito, preliminarmente  alla formalizzazione del parere, all’altro CE. 

(T0)
PRESA IN CARICO 
DELLA RICHIESTA 
DI PARERE/ 
AUTORIZZAZIONE 

SEGR. CE 
oppure 
CTO/TFA 
(per gli studi “no-
profit”)

T0 
DATA DI 
RICEZIONE 
DOCUMEN-
TAZIONE
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ALLEGATO B
# FUNZIONE ATTIVITÀ COMPETENZA CHECK 

POINT CRMS
La Segreteria CE verifica la documentazione e contestualmente richiede al Promotore eventuali integrazioni, entro 7 gg lavorativi da
quando riceve la richiesta.
Le integrazioni della documentazione devono essere inserite in piattaforma in modo da renderle accessibili al rispettivo CTO/TFA e,
nel caso di studi Multicentrici Regionali o Misti, anche a quanti dei CE Sat. sono coinvolti (vedi consulenza del CEP).

Nel caso la documentazioni iniziale sia conforme alle check list regionali la T1 non è registrata.

Quando il CTO/TFA riceve l’alert di un nuovo studio inserito inizia la negoziazione del contratto (se presente) e la redazione della
Fattibilità Locale (Mod. B6). 
Il CTO/TFA carica sulla piattaforma CRMS: 

• “Mod. B6 provvisorio” ovvero compilato nelle parti rilevanti per la definizione del budget e del piano finanziario e che,
coerentemente con le informazioni presenti nella bozza di contratto, sono:

- DATI GENERALI (Titolo dello studio, Promotore/CRO, Centro interessato e P.I., estremi protocollo (nr. versione e data), nr.
EudraCT (se previsto), numero pazienti, corrispettivo, tabella visite);
      - SEZIONE A;
      - SEZIONE B;
      - SEZIONE C;
      (sono ammessi margini di rettifica suscettibili di successivi affinamenti).

Trattandosi di una versione provvisoria, le firme per nulla osta finale NON sono obbligatorie. Tuttavia, il modulo B6 provvisorio deve
riportare, nell’intestazione a piè di pagina, la seguente dicitura “PROPOSTA DI FATTIBILITA’ LOCALE PRESENTATA IN
MODALITA’ PROVVISORIA (DGRT 233/2020, all. A art. 6.3 e s.m.i.)” e la firma del Coordinatore CTO/TFA o figura delegata.
 • “bozza di Contratto” (se previsto): una prima versione condivisa tra Azienda e Promotore nelle sue parti essenziali, quali:
      - titolo dello studio; 
      - dati generali Azienda Sanitaria, Centro interessato e P.I.;
      - estremi protocollo (nr. versione e data);
      - numero pazienti previsti;
      - indicazione dei medicinali o device e/o materiali forniti dal Promotore;
      - indicazione della strumentazione in comodato d’uso, se prevista;
      - corrispettivo previsto;
      - allegato “A” compilato;
     (sono ammessi margini di rettifica suscettibili di successivi affinamenti).

La presentazione del “Mod. B6 provvisorio” e della “bozza di Contratto” (ove previsto), tramite caricamento in piattaforma CRMS,
deve intendersi condizione sufficiente per dare l’avvio all’Istruttoria Tecnico-Scientifica. Infatti, la chiusura della fase TF1 è vincolante
per la conclusione della Valutazione della completezza (step successivo T2) e, pertanto, per l’avvio dell’Istruttoria Tecnico-Scientifica
per il rilascio del parere.
Qualora in TF1 sussistano criticità sostanziali e rilevanti ai fini della predisposizione del Mod. B6 provvisorio e/o della bozza di
Contratto provvisoria, il CTO/TFA ne informa tempestivamente la Segr. CE competente.

2 (T1)
DATA 
CARICAMENTO 
PIATTAFORMA 
CRMS E 
RICHIESTA 
INTEGRAZIONI AL 
PROMOTORE

SEGR. CE T1
1° DATA DI 
RICHIESTA 
INTEGRAZIONI

3 (TF1)
AVVIO ANALISI 
IMPATTO 
AZIENDALE E 
CONTRATTO (SE 
PREVISTO) 

CTO/TFA TF1
DATA 
VALUTAZIONE  
FATTIBILITA'
(Feasibility PI)
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ALLEGATO B
# FUNZIONE ATTIVITÀ COMPETENZA CHECK 

POINT CRMS
La Segr. CE verifica la completezza e la conformità della documentazione su CRMS, sia nella sezione CORE sia nella sezione
CENTRO SPECIFICA (ossia con la conclusione dello step precedente TF1) ed effettua la Valutazione completezza, concludendo la
fase di validazione amministrativa, secondo check-list regionali. 

Valutata la completezza e la conformità della documentazione, la richiesta di autorizzazione si intende accettata e da questo punto
inizia la fase d’istruttoria etico-scientifica: lo studio viene sottoposto alla valutazione dei membri CE e inserito nella prima seduta utile. 
***
Per gli studi Multicentrici Regionali, la Segreteria CE Ref. condivide il fascicolo nella sua versione definitiva con le Segreterie degli altri
CE Sat. coinvolti. (con modalità analoga a quella utilizzata per le consulenze del CEP; in fase transitoria, nelle more della modifica del
sistema CRMS, provvede la Segr. CE Ref. con email semplice). 

Il CTO/TFA predispone: 
• “Mod. B6 definitivo” ovvero compilato in tutte le sue parti, in modo conforme alle direttive vigenti e completo delle firme di
ratifica/autorizzative finali;
• “Contratto nella versione definitiva” (ove previsto) ovvero compilato in tutte le sue parti secondo quanto concordato tra Azienda e
Promotore e mancante solo delle firme dei rispettivi rappresentanti legali.
I documenti definitivi sono caricati su CRMS e si procede con la chiusura formale della fattibilità locale definita come “Validazione
CTO/TFA” che consente l’inserimento dello studio nell’OdG della prima seduta CE utile.
Questa fase deve essere completata entro 15 gg dalla validazione amministrativa della Segreteria CE (T2).

In via eccezionale, per particolari situazioni di urgenza che richiedano la massima contrazione delle tempistiche di completamento
dell’iter, lo studio può essere sottoposto ad una prima valutazione del CE anche in assenza del documento formalmente completo, ma
non può essere sottomesso a parere definitivo fino ad acquisizione della versione firmata (parere sospensivo per fattibilità locale
firmata non pervenuta).
Le Direzioni Aziendali sono destinatarie di specifica raccomandazione affinché provvedano alla nomina di figure delegate alla firma del
Mod. B6, dotate della opportuna competenza, che consentano il massimo snellimento del flusso autorizzativo preliminare al parere del
CE.

5.1 TEMPO Tsat
(Multicentrici 
Regionali)

Per gli studi Multicentrici Regionali le Segreterie dei CE Sat. hanno a disposizione 15 gg dalla VERIFICA COMPLETEZZA DELLA
DOCUMENTAZIONE (T2) per l’invio delle proprie osservazioni e rilievi al CE Ref. (da T0 a TF2). Le osservazioni e i rilievi
pervenuti dai CE Sat. (Segreterie tecnico-scientifiche e i componenti del CE Sat., almeno quelli direttamente chiamati in causa per
competenza) sono raccolti dal CE Ref. per la redazione di una proposta di parere condiviso. 

Segr. CE Ref.
Segr. CE Sat.
CE

T Sat.

6 (T3) 
VALUTAZIONE 
DELLO STUDIO – 
SEDUTA CE 

Lo studio rientra nella prima seduta utile del Comitato Etico. 
L’espressione del parere motivato al Promotore deve essere effettuata entro 60 gg dalla validazione e completamento della
documentazione della sperimentazione (T2), se la sperimentazione è monocentrica. 
Nel caso la sperimentazione sia multicentrica il parere P.U. motivato è espresso entro 30 gg dalla validazione e completamento della
documentazione da parte della segreteria del CE (T2); se il Centro è satellite in multicentrica il parere di accettazione/rifiuto del P.U.
deve esser espresso entro  30 gg dal ricevimento del P.U..

***
Per gli studi Multicentrici Regionali, lo studio rientra nella prima seduta utile del CE Ref. e dei CE Sat., i quali portano formalmente in
seduta lo studio (max a 60 gg complessivi, 30 gg per il parere unico, come da D.Lvo 211/2003).

SEGR. CE T3
1° DATA ULTIMA 
VALUTAZIONE/
SOSPENSIONE

5 (TF2)
VALIDAZIONE 
CTO/TFA 

CTO/TFA TF2
DATA 
VALIDAZIONE 
CTO/TFA

4 (T2) 
VERIFICA 
COMPLETEZZA 
DELLA 
DOCUMENTAZIO
NE 

SEGR. CE T2 
DATA 
VALUTAZIONE 
COMPLETEZZA

4



ALLEGATO B
# FUNZIONE ATTIVITÀ COMPETENZA CHECK 

POINT CRMS
7 (T4) 

COMUNICAZIONE 
DEL PARERE 1° 
VALUTAZIONE

La Segr. CE ha tempo 15 gg per rendere disponibile il parere emesso ai relativi CTO/TFA, attraverso la piattaforma CRMS. (vedi
DGRT 223/2020 – all. A – art. 6.4).
Si genera una email in automatico con cui i CTO/TFA vengono allertati del caricamento del verbale su CRMS. 
Le Segreterie dei CE sono tenute a inserire in Osservatorio entro 30 gg (verificare) dalla decisione i verbali di Parere (favorevole
/sospensivo).
Se il parere è definitivo si procede secondo quanto riferito al punto 10 (Tempo T7).
***
Per gli studi Multicentrici Regionali, il CE Ref. trasmette il parere anche ai CE Sat., i quali adottano a loro volta il parere così
formulato, quale espressione unica della valutazione concordata. (max 60 gg complessivi, 30 gg per il parere unico, come da D.Lvo
211/2003).

SEGR. CE T4
DATA DI 
CARICAMENTO 
DEL PARERE 

8 (T5)
RICEZIONE E 
VERIFICA 
MODIFICHE/INTE
GRAZIONI AL 
PARERE 
SOSPENSIVO DA 
PARTE DEL 
PROMOTORE 

In caso di Parere Sospensivo il termine per la ri-sottomissione dei documenti modificati/integrati da parte del Promotore è fissato a 90
gg dalla ricezione del verbale tramite Osservatorio o CRMS.
Come prassi regionale la mancata ri-sottomissione entro il suddetto termine, a meno di specifica comunicazione da parte del
Promotore, corrisponderà al "ritiro della richiesta di parere da parte del promotore per decaduti termini" e la pratica verrà archiviata. In
tal caso il CE emette un pare negativo per decadenza dei termini, al fine di concludere formalmente l’iter.
***
Per gli studi Multicentrici Regionali l'iter prosegue prevedendo il CE Ref. come unico interlocutore con lo Sponsor. Il CE Ref. valida
l’acquisizione delle integrazioni ricevute dallo Sponsor ma nello svolgimento dell'iter è compito del CE Ref. coinvolgere i CE Sat.

SEGR. CE T5
DATA 
RICEZIONE 
DOCUMENTAZI
ONE Integrativa da 
parte del Promotore

9 (T6)
SECONDA 
VALUTAZIONE 
DELLO STUDIO

La Segreteria del CE prende in carico la documentazione integrata/modificata dal Promotore e la inserisce sulla piattaforma CRMS. La
nuova documentazione viene sottoposta di nuovo alla valutazione da parte del CE di competenza e lo studio è inserito nella prima
seduta utile del CE. 
L’espressione del parere motivato al Promotore deve essere effettuata entro 60 gg dalla validazione e completamento della
documentazione della sperimentazione (T2). Nel caso la sperimentazione sia multicentrica il parere motivato è espresso entro 30 gg
dalla validazione e completamento della documentazione da parte della segreteria del CE o dalla ricezione del P.U., se Centro satellite
(T2).
*** 
Per gli studi Multicentrici Regionali il CE Ref. riceve e valida l’acquisizione delle integrazioni ricevute dallo Sponsor, attraverso il
coinvolgimento dei CE Sat; successivamente porta in valutazione alla prima seduta utile il fascicolo per l’approvazione finale. 
Al fine di armonizzare le valutazioni prima di arrivare a parere definitivo, una notifica di fine istruttoria consente l’espressione del
parere definitivo, che viene così acquisito in un’unica versione da tutti i CE coinvolti. I CE Sat. adottano a loro volta il parere così
formulato, quale espressione unica della valutazione concordata (max a 60 gg complessivi, 30 gg per il parere unico, come da D.Lvo
211/2003).

SEGRETERIA CE T6
2° DATA ULTIMA 
VALUTAZIONE/
SOSPENSIONE

5



ALLEGATO B
# FUNZIONE ATTIVITÀ COMPETENZA CHECK 

POINT CRMS
10 (T7)

COMUNICAZIONE 
DEL PARERE 
DEFINITIVO 

Le tempistiche di inserimento del Verbale Definitivo nella piattaforma CRMS e nell’Osservatorio da parte della Segreteria CE sono le
stesse riportate nel punto 7.0. 
Al momento del caricamento del verbale su CRMS e del relativo invio (apposito tasto di invio), si genera una email automatica di alert
che viene inviata al CTO/TFA di competenza che in questo modo potrà visualizzare il verbale.

SEGR. CE T7 
2° DATA DI 
CARICAMENTO 
DEL PARERE

11 (TC1)
RICEZIONE E 
VERIFICA 
CONTRATTO

Il Promotore invia il contratto definitivo nella versione digitale concordata a firma del proprio rappresentante legale. 
Il CTO/TFA verifica la corrispondenza.

(Tempo Promotore) 
CTO/TFA

TC1
DATA 
RICEZIONE 
CONTRATTO 
FIRMATO

12 (TC2)
FIRMA 
CONTRATTO DA 
PARTE DEL DG (o 
soggetto  delegato) 

Il CTO/TFA invia alla firma del DG il contratto. 
La firma deve essere apposta entro 3 gg dalla ricezione del contratto firmato dal Promotore nella forma concordata. 

CTO/TFA TC2
DATA FIRMA 
CONTRATTO

13 (TC3)
EMISSIONE ATTO 
AUTORIZZATIVO

IL CTO/TFA predispone e invia l’atto autorizzativo con allegato il contratto. 
Il CTO/TFA carica su CRMS la bozza definitiva della convenzione e dell’atto autorizzativo.

CTO/TFA TC3
DATA 
PROVVEDIMENT
O

6



ALLEGATO B1

FLOW CHART 

PROCEDURE PER 

LE FUNZIONI DI RACCORDO TRA LE ATTIVITÀ DEL COMITATO ETICO 

REGIONALE PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA, 

I CLINICAL TRIAL OFFICE (CTO) E LE TASK FORCE AZIENDALI (TFA) 

7



Percorso autorizzativo e piattaforma CRMS: prospetto dei tempi

RICEZIONE E 
PRESA 

IN CARICO
DELLA

RICHIESTA

Inserisce 
chi riceve:
SEGR. CE 

o 
CTO/TFA*
(*= dipende

dalla
tipologia 
di studio)

TEMPO  T1
(caricamento doc. in CRMS) 
Data richiesta integrazioni a 

Promotore
inserisce SEGR CE

TEMPO TF1 
IMPATTO AZIENDALE

E CONTRATTO (SE PREVISTO)
anche in versione provvisoria

Data caricamento doc. in CRMS
inserisce CTO/TFA

TEMPO T2 
Validazione amministrativa SEGR CE 

Verifica completamento 
doc. come da check-list regionali
Data doc. completa da Promotore

inserisce SEGR CE

entro 7 gg  da T0 
(D.M. 21/12/2007 

Art. 6.1.1)

entro T2 
(DGRT. 223/2020)

T0
DATA RICEZIONE 
DOCUMENTAZION

E

T1
DATA 

CARICAMENTO 
PIATTAFORMA 

CRPMS E 
RICHIESTA 

INTEGRAZIONI T2
DATA 

VALUTAZIONE 
COMPLETEZZA

TF1
DATA 

VALUTAZIONE 
DELLA 

FATTIBILITA’
(FEASIBILITY P.I.) 

COMPETENZA 
PROMOTORE

COMPETENZA 
SEGR. CE

COMPETENZA
CTO/TFA

8



TEMPO T3 
Valutazione dello studio

Data seduta CE 
1^ PARERE

inserisce SEGR CE

TEMPO T4 
Invio verbale sospensivo

Data invio verbale 
1 valutazione

inserisce SEGR CE

TEMPO T5
Ricezione modifiche/integrazioni 

parere sospensivo da Promotore
Data ricezione modifiche

inserisce SEGR CE

TEMPO TF2
COMPLETAMENTO 

FATTIBILITA’ LOCALE 
bozza contratto e

Data caricamento doc. 
definitiva in CRMS
inserisce CTO/TFA

entro 30 gg da T2 se 
monocentrica; 

entro 30 gg da T2 se PU in 
multicentrica; entro 30 gg 
da ricevimento PU se CS 

in  multicentrica
(DM 211/2003 aa 6/3,7/1 

e 7.4)

entro 30 gg da T3 
(DM 21/12/2007, art. 7);

entro 15 gg da T3
(DGRT 223/2020 – all. A –

art. 6.4)

entro 15 gg da T2 
(DGRT 223/2020 – all. 

A – art. 6.4)

TF2
DATA VALIDAZIONE 

CTO/TFA

T3
DATA PRIMA 

VALUTAZIONE

T5
DATA RICEZIONE 

DOCUMENTAZIONE 
integrativa dal Promotore

T4
DATA DI 

CARICAMENTO DEL 
PARERE 

SOSPENSIVO

Percorso autorizzativo e piattaforma CRMS: prospetto dei tempi

COMPETENZA 
PROMOTORE

COMPETENZA 
SEGR CE

COMPETENZA
CTO/TFA

9



TEMPO T6 
Rivalutazione dello studio

Data seduta CE 
2^ valutazione

inserisce SEGR CE

TEMPO T7 
Invio verbale definitivo

Data invio verbale 
2^ valutazione

inserisce SEGR CE

entro 30 gg da T3 
(DM 21/12/2007, art. 7);

entro 15 gg da T3
(DGRT 223/2020 – all. A – art. 

6.4)

T6 
DATA ULTIMA 

VALUTAZIONE/

DATA DI 
CARICAMENTO DEL 
PARERE DEFINITIVO

Percorso autorizzativo e piattaforma CRMS: prospetto dei tempi

COMPETENZA 
PROMOTORE

COMPETENZA 
SEGR CE

COMPETENZA
CTO/TFA

10



TEMPO TC 1
Invio contratto firmato da Promotore

Data ricezione 

inserisce CTO/TFA

TEMPO TC2 
Firma contratto DG/Delegato

Data firma contratto

inserisce CTO/TFA

TEMPO TC 3 
Emissione atto autorizzativo

Data provvedimento

Inserisce CTO/TFA

entro 3 gg da T6  (o T3)
(DM 08/02/2013– ART. 2.9)

TC2
DATA CONTRATTO  
(CE)/DATA FIRMA 

CONTRATTO (CRMS)
TC3

DATA 
PROVVEDIMENTO 

DATA
RICEZIONE 

CONTRATTO 
FIRMATO

Percorso autorizzativo e piattaforma CRMS: prospetto dei tempi

COMPETENZA 
PROMOTORE

COMPETENZA 
SEGR CE

COMPETENZA
CTO/TFA

11



ALLEGATO B2

FLOW CHART 

PROCEDURE PER 

LA GESTIONE DEGLI STUDI MULTICENTRICI

SVOLTI IN PIÙ CENTRI SPERIMENTALI DEL SERVIZIO SANITARIO 

REGIONALE TOSCANO

12



entro 30 gg da T2 se monocentrica; 
entro 30 gg da T2 se PU in multicentrica; 
entro 30 gg da ricevimento PU se CS in  

multicentrica
(DM 211/2003 aa 6/3,7/1 e 7.4)

Percorso autorizzativo e piattaforma CRMS in procedura condivisa: prospetto dei tempi

TEMPO 0

RICEZIONE 
E PRESA 

IN CARICO
DELLA

RICHIESTA

*In procedura 
condivisa
inserisce 

solo CE Ref. 
(invia alert

per i CE Sat. 
coinvolti)

TEMPO  T1
Data caricamento doc.ne 

in CRMS e invio
richiesta integrazioni

al Promotore da SEGR CE

inserisce SEGR CE

COMPETENZA 
SEGR CE
(CE Ref. per procedura 
condivisa RT)

T0
DATA RICEZIONE 

DOCUMENTAZIONE

T1 Ref
DATA 

CARICAMENTO 
PIATTAFORMA 

CRPMS E 
RICHIESTA 

INTEGRAZIONI 
(VALE ANCHE 

PER CE Sat)

T2
DATA 

VALUTAZIONE 
COMPLETEZZA 

(VALE ANCHE PER 
CE Sat)

COMPETENZA 
SEGR CE 
(CE Sat. per procedura 
condivisa RT)

TEMPO Tsat
Intervallo da T0 a T2 a disposizione del CE Sat. 

per l’invio delle proprie
osservazioni e rilievi al CE Ref.

(15 gg da T2)

TEMPO T3 
Valutazione dello studio

Data seduta CE Ref
1^ PARERE

gg  SEGR CE Ref
Inserisce SEGR CE

T3
DATA PRIMA 

VALUTAZIONE

T SAT =
DATA INVIO 

OSSERVAZION
I A CE REF

entro 15 gg da 
T2

T1 = entro 7 gg  da T0 
(D.M. 21/12/2007 Art. 

6.1.1)

FASE DI CONDIVISIONE 
Il CE Ref PREDISPONE  

PARERE CONCORDATO

TEMPO T3 
Valutazione dello studio

Data seduta CE Sat
1^ PARERE

gg  SEGR CE sat
Inserisce SEGR CE

TEMPO T2 
Validazione amministrativa 
Data documentazione 
completa da Promotore

inserisce SEGR CE

A
L
E
R
T

A
U
T
O
M
A
T
I
C
O

V
S

C
E

S
A
T

T3
DATA PRIMA 

VALUTAZIONE 

13



TEMPO T4 
Invio verbale sospensivo

data invio verbale 
1 valutazione

gg  SEGR CE ref T4
Inserisce SEGR CE

entro 30 gg da T3 
(DM 21/12/2007, art. 7);

entro 15 gg da T3
(DGRT 223/2020 – all. A – art. 6.4)

T5
DATA RICEZIONE 

DOCUMENTAZIONE 
integrativa dal Promotore

(CE Ref)

T4
DATA DI 

CARICAMENTO DEL 
PARERE 

SOSPENSIVO

TEMPO T6 
Rivalutazione dello studio

data seduta CE 
2^ valutazione

gg  SEGR CE T6
Inserisce SEGR CE

TEMPO T6 
Rivalutazione dello studio

data seduta CE 
2^ valutazione

gg  SEGR CE T6
Inserisce SEGR CE

DATA DI 
CARICAMENTO DEL 
PARERE DEFINITIVO

DATA DI 
CARICAMENTO DEL 
PARERE DEFINITIVO

T6 
DATA ULTIMA 

VALUTAZIONE/

T6 
DATA ULTIMA 

VALUTAZIONE/

TEMPO T7 
Invio verbale definitivo

data invio verbale 
2^ valutazione

gg  SEGR CE T7
Inserisce SEGR CE

TEMPO T7 
Invio verbale definitivo

data invio verbale 
2^ valutazione

gg  SEGR CE T7
Inserisce SEGR CE

entro 30 gg da T3 
(DM 21/12/2007, art. 7);

entro 15 gg da T3
(DGRT 223/2020 – all. A – art. 6.4)

FASE DI CONDIVISIONE 
IL CE Ref PROPONE 

PARERE DEFINITIVO

Percorso autorizzativo e piattaforma CRMS in procedura condivisa: prospetto dei tempi

COMPETENZA 
SEGR CE
(CE Ref. per procedura 
condivisa RT)

TEMPO T4 
Invio verbale sospensivo

data invio verbale 
1 valutazione

gg  SEGR CE ref T4
Inserisce SEGR CE

entro 30 gg da T3 
(DM 21/12/2007, art. 7);

entro 15 gg da T3
(DGRT 223/2020 – all. A – art. 6.4)

T4
DATA DI 

CARICAMENTO DEL 
PARERE 

SOSPENSIVO

COMPETENZA 
SEGR CE 
(CE Sat. per procedura 
condivisa RT)
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