		CARTA INTESTATA DELLA STRUTTURA CLINICA PRESSO CUI SI SVOLGE LO STUDIO
		

	
	



	Luogo e data _ _/_ _/_ _ _ _


	AL 


	COMITATO ETICO SEZIONE SUD 

per la Sperimentazione Clinica della Regione Calabria 
c/o Grande Ospedale Metropolitano

Azienda Ospedaliera-Bianchi Melacrino Morelli
Via Provinciale Spirito Santo n°24 Palazzo Gangeri

CAP 89128 Reggio Calabria 




OGGETTO: DICHIARAZIONE DI AVVIO STUDIO CLINICO (indicare se interventistico o osservazionale, profit o no-profit)
In relazione allo studio
TITOLO:

Codice, versione e data (ultima) del protocollo:

Eudract (se pertinente):
Promotore:

il cui parere favorevole è stato rilasciato dal Comitato Etico in data  _ _/_ _/_ _ _ _

e autorizzato con Delibera Aziendale n° _ _ _ _ del _ _/_ _/_ _ _ _

in qualità di Centro _______________ (indicare se coordinatore o satellite, per studi multicentrici, ed il nome della Struttura in cui si svolge lo studio) ________________________________________
si comunica

CHE IN DATA _ _/_ _/_ _ _ _ È STATO ARRUOLATO IL PRIMO SOGGETTO
 (che ha firmato il consenso informato), secondo quanto stabilito dalla GCP (CPMP/ICH/135/95) e dalle disposizioni normative applicabili.
Il NUMERO DI SOGGETTI PREVISTI NEL CENTRO DICHIARANTE è di  _ _ _

Note eventuali (testo libero): ____________________________________________________
N.B. L’arruolamento del primo paziente deve essere notificato entro 90 giorni dal promotore ai CE (se non diversamente specificato nel protocollo).
Per sperimentazioni cliniche farmacologiche (interventistiche) deve essere allegata anche l’Appendice 10 (Modello di apertura centro) secondo il Decreto del 21 DICEMBRE 2007, firmate e datate.

In fede
lo sperimentatore responsabile

(Timbro e Firma)
� Se non indicato diversamente nel protocollo di studio
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