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  Allegato 1



Al Comitato Etico della ASL/LE di Lecce



Via Miglietta, 5



73100 Lecce

Oggetto:  Relazione per  lo studio clinico a cura dello Sperimentatore
codice protocollo _____________________

codice EudraCT  _____________________

Il sottoscritto prof/dott. _______________________________________________________________

della U.O.  ________________________________________________________________________

dell’Ospedale/Dipartimento____________________________________________________________

tel. __________________________ fax ____________________e-mail ____________@_________

a) Dichiara la propria disponibilità a condurre la sperimentazione proposta

b) Indica il nominativo e gli incarichi del personale coinvolto con la previsione dell’impegno orario che verrà dedicato allo studio:

Nominativo


Qualifica

Incarico


 

1.   _____________

____________

___________



2.   _____________

____________

___________



3.   _____________

____________

___________



c) Dichiara che la durata globale dello studio prevista è di mesi ___________

d) Si impegna a segnalare e ad inviare al Comitato Etico:

· qualsiasi evento avverso grave o inaspettato

· inizio, sospensione e termine della sperimentazione

· relazione semestrale sullo stato dell’arte dello studio e relazione consuntiva al termine della sperimentazione, precisando se ci siano stati oneri non prima previsti a carico dell’ente, per esami ed accertamenti connessi al piano sperimentale.

In fede,

Data ________________


                        

Lo Sperimentatore









  __________________________


Parere del Responsabile della U.O. (ove non coincida con lo Sperimentatore) _____________________
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