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CARTA INTESTATA DEL RICHIEDENTE



FAC-SIMILE
LETTERA DI INTENTI

DOMANDA DI PARERE PER LA CONDUZIONE DI UNO STUDIO CLINICO 
A:
Comitato Etico di Area Vasta Centro

Ufficio Segreteria 

Azienda Ospedaliero - Universitaria di Careggi 

Largo Brambilla, 3 - 50134 Firenze

Direttore Generale

Azienda USL Toscana Centro

presso 

Task Force per la Sperimentazione clinica  

Presidio Ospedaliero “Piero Palagi” 

    Viale Michelangelo, 41 - 50125 Firenze
p.c. __________________________________________ 
[Indicare il nome dello sperimentatore locale e le informazioni di contatto, se applicabile]

LORO SEDI

Oggetto: Richiesta di Parere per  la conduzione dello studio 
	Titolo Protocollo
(specificare ev. acronimo)
	

	Numero Eudract (se applicabile)
	

	Codice Protocollo
	

	Versione e data
	

	Promotore
	

	Centro coordinatore
(se applicabile)
	

	Data di espressione del parere unico 

(se già presente)
	


Il Sottoscritto ……………………………………….., in qualità di Promotore, chiede il parere per la conduzione dello studio clinico in oggetto da effettuare presso la sede locale ……………………………….. sotto la responsabilità dello Sperimentatore Principale …………………………………………….
A tal fine dichiara che: 

L’ente Promotore (indicare il nome del promotore) ………………………………………… è (indicare se profit o no-profit)……………………... con sede presso.......................................................
(Se applicabile) La richiesta è stata inviata all'Autorità Competente (indicare se Agenzia Italiana del Farmaco o Ministero della Salute) in data …………………………………………………
(Nel caso di Promotori no-profit aggiungere la seguente dichiarazione)
Si richiede l’esenzione del pagamento della quota dovuta al Comitato Etico per la valutazione dello studio clinico come da DM 17 dicembre 2004.

Lo studio è di tipo (indicare con una crocetta i casi pertinenti):        ( interventistico       ( osservazionale 

con      ( farmaco      ( dispositivo medico     ( campioni biologici      ( altri interventi medico-chirurgici

(  monocentrico       ( multicentrico               ( nazionale        ( internazionale

L’obiettivo dello studio è……………………………………..

Lo studio avrà inizio ………………………….(indicare la data prevista di inizio studio] e avrà una durata totale di… ………………………… [indicare inoltre le date di fine arruolamento e fine studio].

Lo studio prevede l’arruolamento di …………………….. pazienti (specificare se volontari sani, pazienti o popolazioni vulnerabili, indicare il numero totale), di cui ………………………… arruolati presso il Centro.
La sperimentazione clinica sarà condotta nel rispetto delle norme di Buona Pratica Clinica (D.M. 27 aprile 1992) e successive modifiche (D.M, 15 luglio 1997 e D.Lvo 211/2003). 

(Se applicabile, riportare quanto di seguito) Il monitoraggio della sicurezza dei medicinali in sperimentazione clinica avverrà in conformità alla normativa vigente, con particolare riferimento alla determinazione AIFA 20 settembre 2012 recante “Adozione delle linee guida CT-3 (giugno 2011) della C.E. di attuazione della Direttiva 2001/20/CE”, alle linee guida ICH E2F (settembre 2011) e all’istituzione di una banca dati nazionale relativa al monitoraggio della sicurezza dei medicinali in sperimentazione clinica (Determinazione n. 9/2012, G.U. del 29-9-2012 serie generale n. 228).  Le notifiche di "SUSAR" in corso di sperimentazione clinica saranno trasmesse alla Banca Dati Europea EudraVigilance, dall’ente ………………………………………….. nella persona del/della Dr./Dr.ssa …………………………… (indicare il responsabile del procedimento).

Ogni comunicazione (specificare se di natura amministrativa e/o scientifica) dovrà essere inviata al seguente indirizzo:

Nome e Cognome
Società o Istituto
Via o Piazza
CAP, Città
Telefono
Fax
e-mail
A corredo della presente domanda si invia la seguente documentazione:

[elenco della documentazione allegata con numero di versione e data].

In fede

Data 

Firma del Promotore
_______________________
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