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Al Presidente del Comitato Etico

Dipartimento di Fisiologia e Farmacologia

Sapienza Università di Roma
Oggetto: Richiesta approvazione Protocollo Sperimentale No profit
Titolo: .
Tipologia dello studio: 
Obiettivo dello studio 
Obiettivo primario:
Il sottoscritto dott./prof. _____________________, responsabile del protocollo di ricerca "________________________________________________________" 
 (indicare se lo studio è: monocentrico o multicentrico e, in questo caso, indicare il Centro Coordinatore)
dichiara che la sperimentazione è condotta nell’ambito del Dipartimento sotto la propria responsabilità e nel rispetto delle direttive impartite dal D.M. del 15.7.97 concernente le norme europee di buona pratica clinica per la sperimentazione dei farmaci sull’uomo nonché del D. L. N. 211 del 24/06/03.

Dichiara, inoltre, di disporre del tempo necessario, delle strutture e attrezzature adeguate. Nel caso la sperimentazione si svolga in strutture e attrezzature di altri, si dichiara di aver raccolto la formale autorizzazione allo svolgimento dello studio da parte del Responsabile Scientifico (o dei Responabili Scientifici) di quelle strutture e di quelle attrezzature.

Indica quale Responsabile della procedura di raccolta del Consenso Informato adeguato alla sperimentazione il dott. _______________________________

Dichiara:

- di rispettare il Protocollo;

- di controllare l’adeguatezza delle risorse fornite dal Promotore della Sperimentazione;

- di permettere le verifiche da parte del Comitato Etico e delle autorità competenti;

- di acquisire, prima dell’arruolamento ma soltanto successivamente alla corretta informazione, il consenso del partecipante come soggetto sperimentale, quale espressione della sua libera volontà;

- di accettare la revoca del consenso in qualunque momento della fase sperimentale.

Dichiara altresì:

- di garantire la salvaguardia della privacy dei partecipanti allo studio;

- di comunicare al Comitato Etico, alle scadenze previste, l’andamento della sperimentazione e, al completamento della stessa, il rapporto finale.

- Che il Dipartimento di Fisiologia e Farmacologia della Sapienza Università di Roma è adeguato allo svolgimento della sperimentazione in tutti i suoi aspetti.

Si allega la seguente documentazione (elenco della documentazione presentata): 
1. Protocollo Sperimentale

2. Sinossi del Protocollo
3. Curriculum Vitae del Proponente
4. Consenso Informato e informativa sulla privacy
5. Eventuali Schede Tecniche o Informative
In fede

Il Responsabile della Sperimentazione
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