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CARTA INTESTATA DEL RICHIEDENTE

FAC-SIMILE DI LETTERA DI ACCETTAZIONE DI EMENDAMENTO SOSTANZIALE 
Alla sezione del Comitato Etico Regionale

___________________________________

 [Indicare il nome della sezione competente]

Al Direttore Generale

___________________________________

[Indicare nome ed indirizzo dell’Azienda Sanitaria/Ospedaliera/IRCCS dove si intende svolgere lo studio]
p.c. __________________________________________ 

[Indicare il nome del Promotore dello studio e le informazioni di contatto]

LORO SEDI

Oggetto: dichiarazione di accettazione di emendamento sostanziale
	Titolo Protocollo
	

	Numero Eudract (se applicabile)
	

	Codice Emendamento
	

	Versione e data
	

	Data parere CE studio
	


Io sottoscritto/a

Nome (stampatello): 



Cognome (stampatello):



Qualifica:



Struttura di appartenenza:



con la presente dichiaro di aver preso visione e accettare l’emendamento sostanziale proposto dal Promotore ____________________ e condurlo nel rispetto:

· dei dettami della Dichiarazione di Helsinki e delle norme di Buona Pratica Clinica (E6: Good Clinical Practice: Consolidated Guideline (CPMP/ICH/135/95);
· (per studi interventistici farmacologici) del D.Lgs. 24 giugno 2003, n. 211 “Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa all'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico”;

· (per studi osservazionali) della determina del 20 marzo 2008 dell’AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO “Linee guida per gli studi osservazionali sui farmaci” ed alle Direttive della Regione Toscana in materia di autorizzazione e procedure di valutazione degli studi osservazionali;

· (per studi con dispositivi medici) dei D.Lgs. 46/97, D.Lgs. 507/92, D.Lgs. 332/2000, come modificati dal D.Lgs. 37/2010.
Dichiaro altresì che avvierò la sperimentazione una volta ottenuta l’autorizzazione da parte dell’Autorità Competente successiva al parere favorevole del Comitato Etico competente.
Con l’occasione, invio al Comitato Etico i seguenti aggiornamenti sullo stato di avanzamento dello studio: 
	Casistica
	Numero Pazienti
	Note

	Previsi dal protocollo
	
	

	Screenati (se applicabile)
	
	

	Arruolati
	
	

	N° notifiche di eventi avversi (se applicabile)
	
	

	N° notifiche di reazioni avverse serie
 (se applicabile)
	
	


- indicare le parti del testo Non Applicabili come NA

Il ritmo di reclutamento dei soggetti è di (n./al mese): 
Descrivere eventuali motivazioni dell’uscita dei pazienti dallo studio (per ciascun paziente):

1. ___________________________________________________________________________________

2. ___________________________________________________________________________________

Dichiaro, inoltre, di essere il garante della procedura di informazione al paziente al fine di permetterne l’espressione libera e consapevole del consenso informato.
In fede

Data ______________                                              




 
Firma

Lo Sperimentatore

_______________________
� Vedi art 17 DL 211/2003 e succ. modifiche
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