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DOMANDA PER L’AUTORIZZAZIONE ALLA SPERIMENTAZIONE CLINICA
Al Presidente del Comitato Etico

Il/la sottoscritto/a Prof./Dr. _____________________________________________________

Reparto/Servizio ____________________ Tel. _____________ Fax _____________ e-mail _____________
chiede l’autorizzazione alla Sperimentazione Clinica

n. protocollo

Titolo:

 Farmaco: ____________________________  Studio Osservazionale 
Emendamenti:

Impresa Farmaceutica _______________________________________ 
Referente dell’impresa ___________________________________ indirizzo, tel., fax, e-mail ______________________________________________________________________________________________________________________________________________________

· dichiara di aver letto, capito e voler operare in accordo con il Protocollo e le G.C.P;

· accetta di condurre la Sperimentazione in conformità alla normativa vigente;

· si impegna al termine della Sperimentazione a fornire al Comitato Etico:

- i risultati finali dello studio o, in caso di studi di lunga durata, un rapporto annuale;

- un consuntivo dei pazienti studiati e delle visite e degli esami eseguiti ai fini amministrativi.

· si impegna inoltre ad inviare al Comitato ogni successivo emendamento al protocollo e gli eventi avversi seri o inattesi, insorti nel corso dello studio, che potrebbero influire sulla sicurezza dei soggetti o sul proseguimento dello studio.

Il/La Referente della Sperimentazione

______________________________

· Il Primario Prof./Dr.______________________ garantisce sotto la propria responsabilità la non pericolosità della ricerca per i pazienti trattati; la competenza e l’adeguatezza del personale; l’idoneità della struttura, dei locali e delle attrezzature disponibili.

Il Primario

____________________

Data ___________________
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