
ASL BT - ANDRIA


Comitato Etico Indipendente (IEC)


Ufficio di Segreteria


Via Fornaci, 201- 70031 ANDRIA  ‑ Tel. 0883/99479 - Fax 0883299449

E‑mail: comitato.etico@auslbatuno.it 

[image: image1.png]Allegato 9

Per studi indipendenti di fase IV - Fac-simile relativo allo schema riassuntivo da trasmettere in 30 copie da
parte dello sperimentatore del centro coordinatore, successivamente all’approvazione da parte del Comitato
Etico del centro coordinatore, al Ministero della Salute unitamente a: |

a) domanda;

b) dichiarazione di cui all'allegato n. 8;

c) copia della scheda tecnica e del foglio illustrativo del farmaco;

~d) copia del parere favorevole del Comitato Etico coordinatore - ‘

-.e)  copia del protooollo firmato dallo sperimentatore responsablle della spenmentaznone ’ '

titolo dello studio:

“‘codice identificativo del protocollo di "sfudio" L
'f;.Speclaliti*medncmale (nome o sxgla)

'Tpnnmpno/l attivoAi:
codice CAS (ove: d1Spomblle) _
?gclasse farmacologxca di appartenenza .'

“codice ATC: proposto (secondo codlﬁca OMS).
codice ICD: _ - .
| vmdlcaznone dose e posologia autorizzata da utlhzzare nello studxo:’ -

;;fonna fannaceutlca (secondo codifica CPMP)
“via'di somministrazione (secondo codifica CPMP):
durata del trattamento:
schema di trattamento:

obiettivo/i dello studio:

disegno dello studio:
controllato 6 aperto 0 cross-over 0





