PAGE  
[image: image1.png]MEYER

Azienda |0spedaliero-Universitaria



 
CTO/SOP/004 All.2 rev.1

OGGETTO: DICHIARAZIONE DI APPROVAZIONE DEL PROTOCOLLO E ACCETTAZIONE DELLO STUDIO
	Titolo Protocollo
	

	Numero Eudract 
	

	Codice Protocollo
	

	Versione e data
	


Il sottoscritto ______________ (nome, cognome), dirigente medico presso ______________ (reparto e struttura di appartenenza)
CON LA PRESENTE DICHIARA DI

· aver preso visione e approvare il protocollo di ricerca
· condurre lo studio nel rispetto delle norme di Buona Pratica Clinica, della normativa in materia di sperimentazioni farmacologiche e in accordo al protocollo;
· assumermi la responsabilità clinica della sperimentazione;
· attenersi alle procedure per la raccolta, gestione e conservazione dei dati;

· consentire il monitoraggio da parte del Promotore ed eventuali audit o ispezioni;  
· conservare i documenti essenziali dello studio per i tempi indicati dal Promotore;
· avviare la sperimentazione una volta ottenuta l’autorizzazione della Direzione Aziendale successiva al parere favorevole del Comitato Etico competente;
· impegnarsi affinché tutte le persone coinvolte nello studio siano adeguatamente informate in merito al Protocollo, al/ai prodotto/i in sperimentazione e ai loro compiti e funzioni relative allo studio, documentandolo attraverso il delegation log. 
Data____________

Firma ___________

Da restituire firmato in originale a ________________
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