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DICHIARAZIONE DI RESPONSABILITA’ E DI IDONEITA’ ALLO STUDIO
(da compilarsi a cura del Direttore della struttura in cui sara effettuata la Sperimentazione)

' Clinica/Reparto: | _ CodiceCdC:
Titolo studio:
2 ‘ Codice studio:
Sponsor' | ' ‘ Fase

Conformemente a quanto nchlesto dalla normatwa v1gente m materia d1 Spenmentazlone Clinica, il

- souoscntto Prof./Dott. - : L dichiara che lo studio in oggetto sara .

v effettuato sottp la sua personale responsablllta nel pieno nspetto delle good clinical practices e sotto il
- diretto- controllo degli - spenmentaton dl segulto nportatl Garantlsce inoltre sotto la sua personale

~responsabilita: .

- la'non pericolosita della ricerca per i pazienti trattati; - :

la competenza e I'adeguatezza del personale; 4

la competenza ¢ I'adeguatezza degli sperimentatori; o C e - '
-~ # . I'idoneita delle strutture, dei - locali ¢ delle attrezzature che si rendono necessari per la effettuazione di
[ -tutto. quanto previsto-dal-protocollo di studio e per il trattamento di qualsivoglia evento previsto e non
~_ previsto derivante dalla applicazione dello stesso.
i 4 -cheta spenmentaznone sara effettuata da (nome cognome quahﬁca)

N

FEE t conlacollabomzxonedl (altre qualifiche da speclﬁcare come sopra)

N D Dutante Yorario di lavoro

D Al di fuon dell’orario di lavord

In fede o
Il Responsablle della Struttura Complessa





Andria  ​​​​​​​​​​​​__________________________
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DICHIARAZIONE SUI COSTI (obbligatoria)

Io séttoscritto Dott./Prof.

in rqlazione alla ricerca clinica (titolo e codice del p}'otocollo):

o

DICHIARO

iy {che tuttl i costi che Saranno sostenutl per i paz1ent1 arruolatl sono esattamente > gli

. stessi che sarebbero stati. sostenuti. per gli stessi pazienti. qualora non’avessero

f;parteclpato allo-studio, -eccezion- fatta per i costi-; sotto rlportatl (quuadro A e
& .""’quuadro Be di questo'tni assumo ogni responsablhta R i
Icostlnportatl saranno a carico di: R .
AmendaSponsorperEuro S L ST DA )
LE Fondo della struttura complessa di cu1 dlchJaro di' aver accertato la dlspomblhta .
X Al.'.m, .





Andria _______________________.

Il  Direttore della U 0. (1)

(1) Timbro e firma per esteso leggibile

[image: image3.png]RIQUADRO A

(Gli importi dovranno essere il risultato delle singole voci di seguito riportate):

1. QUOTA FISSA PER SPESE GENERALI
DEL COMITATO ED AUTORIZZATIVE: Euro _
2. QUOTA PER RIMBORSO
a) Spese esami di laboratorio e/o strumentali:Euro
b) Materiale sanitario / kit diagnostici (quando non forniti dalla Ditta): Eum

c) Varie: Euro
3. QUOTA DA DESTINARSI AL FONDO DELLA STRUTTURA COMPLESSA. Enro




*TOTALE da versare alla ASL BT – Andria                          Euro ___________________

[image: image4.png]N.B. Tutte le somme riportate nel rtquadro A sono da ritenersi al netto di IVA che andrd comunque'
cornspasta in aggiunta :

.

RI UADRO B

- -

: ‘?l ~costi” aggluntm connessi alla’ Spenmentamone si- nfe‘nscono ad Esam1 di laboratono e/o stmmentalx :

" ""materiale samfano e'quant’altro prévisto nel protocollo Cofinessi con la sperimentazione.:

Tnpo dl Esame e/b i Costo ’ N.° a.anii‘xf A""‘Cféé‘tlo,p_'er N° Costo »

. dispositivo medico Umtano (da _ paziente | paziente | pazienti | Complessivo

_materiale samtano : tanffano)

i e s e

_Totale] =~





Andria_______________________.

Il  Direttore della U 0. (1)

(1) Timbro e firma per esteso leggibile

