CARTA INTESTATA DELLA DITTA





Luogo e data

Al Direttore Generale

Azienda Ospedaliero - Universitaria

di Bologna 
Policlinico Sant’Orsola - Malpighi

Via Albertoni, 15
40138 Bologna

Al Comitato Etico Indipendente dell’
Azienda Ospedaliero - Universitaria 

di Bologna

Policlinico Sant’Orsola - Malpighi

Via Albertoni, 15
40138 Bologna 

E p.c.   Sperimentatore Principale

OGGETTO: TITOLO DELLO STUDIO SPONSORIZZATO
NUMERO PROTOCOLLO
SPERIMENTATORE PRINCIPALE
Con la presente DENOMINAZIONE DITTA, in qualità di Promotore, chiede
· l’autorizzazione a condurre lo studio con uso di tessuti umani in vitro in oggetto presso UNITA’ OPERATIVA/DIPARTIMENTO diretta/o da ………………………………………
e individuata quale centro di sperimentazione;

· il parere del Comitato Etico relativamente allo studio di cui sopra.

(barrare di seguito le caselle di pertinenza)
CARATTERISTICHE DELLO STUDIO

⁭
Nazionale

⁭
Internazionale (specificare i Paesi partecipanti)

⁭
Monocentrico

⁭
Multicentrico

OBIETTIVO………………………………………………………………………………………

DISEGNO SPERIMENTALE…………………………………………………………………..

DIMENSIONE DEL CAMPIONE  (N° PAZIENTI)
⁭
A livello globale dello studio:………

⁭
A livello del centro sperimentale locale:………….

FARMACI IN STUDIO 
(nel caso lo studio preveda di testare uno o più farmaci sul tessuto umano in vitro, fornire un elenco di tali farmaci ed indicare se ne è prevista la fornitura gratuita)

TEMPISTICA:
Inizio dello Studio ……………
Chiusura Arruolamento (data indicativa)………..
Fine dello Studio (data indicativa)…………
CENTRO COORDINATORE (se previsto)…………………………………………………..

ASSICURAZIONE:

Compagnia Assicurativa…………………………………………………………………………...

Polizza N°…………… del ………….
ASPETTI ETICI

Ai soggetti che parteciperanno allo studio, al fine di una consapevole espressione del consenso, verranno fornite tutte le informazioni necessarie inclusi i potenziali rischi correlati alla sperimentazione. Verrà garantita la tutela dei soggetti secondo quanto raccomandato nella Convenzione di Oviedo e nella dichiarazione di Helsinki.

ASPETTI ECONOMICI
La DENOMINAZIONE DITTA precisa che gli esami strumentali previsti dal protocollo e il corrispettivo concordato sono regolamentati nella bozza di convenzione economica allegata.

Allega inoltre, alla presente ricevuta di versamento dell’avvenuto bonifico bancario rilasciata dall’istituto di credito corrispondente alla quota di diritto fisso - indicata sul sito web del Comitato Etico - per la valutazione del protocollo da parte del medesimo Comitato. 

Inoltre dichiara che:

· lo studio verrà condotto secondo il Protocollo allegato, in conformità ai principi della Buona Pratica Clinica e nel rispetto delle normative vigenti;

· comunicherà al Comitato Etico ogni emendamento o qualsiasi altra modifica che si dovesse verificare nel corso dello studio;

· non porrà vincoli allo sperimentatore per la diffusione e la pubblicazione dei risultati della sperimentazione come previsto dall’art. 5, comma 3, punto c) del D.M. 12 maggio 2006;

· non sussistono rapporti di collaborazione e/o di consulenza né con lo sperimentatore principale né con eventuali altri sperimentatori/collaboratori, tali da poter configurare un conflitto di interesse;

· nel caso di interruzione o sospensione dello studio informerà prontamente lo sperimentatore principale e le Autorità regolatorie, fornendo motivazioni e valide giustificazioni.

Il recapito per ogni eventuale richiesta di informazioni e/o comunicazioni è il seguente:

NOME e COGNOME REFERENTE PROMOTORE
N° TELEFONO/FAX – INDIRIZZO E-MAIL.
La presente richiesta viene trasmessa:

1. senza allegati, a mezzo di racc. A.R., all’attenzione del Direttore Generale dell’Azienda Ospedaliero - Universitaria di Bologna;

2. al Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero - Universitaria di Bologna corredata dei seguenti documenti in singola copia cartacea ed un CD-rom:
· Modulo di richiesta di parere
· Elencare allegati.

Firma Promotore
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