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CARTA INTESTATA PROMOTORE


LETTERA DI INTENTI

DOMANDA DI PARERE PER LA CONDUZIONE DI UNO STUDIO CLINICO 
Al competente Comitato Etico
Al Direttore Generale 

Via Roma 67, 56100 Pisa

AOUP

PER CC: allo sperimentatore locale con info contatto

LORO SEDI

Oggetto: Richiesta di Parere per la conduzione dello studio 
	Titolo Protocollo
	

	Numero Eudract 
	NA

	Codice Protocollo
	

	Versione e data
	

	Promotore
	

	Centro coordinatore
	

	Data di espressione del parere unico 
	NA


Il Sottoscritto ……………………………………….., in qualità di PROMOTORE, chiede il parere per la conduzione dello studio clinico in oggetto da effettuare presso la sede locale U.O.……………………………….. sotto la responsabilità dello sperimentatore principale.………………………………..
A tal fine dichiara che: 

L’ente Promotore.……………………………….. è no profit con sede presso.......................................................
Si richiede l’esenzione del pagamento della quota dovuta al Comitato Etico per la valutazione dello studio clinico come da normativa vigente.

Lo studio è di tipo: 





( interventistico       x osservazionale 
con    (  farmaco      ( dispositivo medico     ( campioni biologici       ( altri interventi medico-chirurgici
(  monocentrico       ( multicentrico               ( nazionale        ( internazionale
L’obiettivo dello studio è……………………………………..
Lo studio avrà inizio dopo l’acquisizione del parere favorevole del CE e avrà una durata totale di… ………………………… 
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);
Ogni comunicazione 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/referente del Promotore
_______________________
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